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ZAKON
O DIGITALIZACIJI ZDRAVSTVA

l. UVOD
1. OCENA STANJA IN RAZLOGI ZA SPREJEM PREDLOGA ZAKONA

Med epidemijo COVID-19 se je okrepila uporaba informacijsko-komunikacijske tehnologije (IKT) na
vseh podrogjih, med drugim (ali predvsem) v zdravstvu, saj so pogosto tehnologije omogocale edini
stik med pacientom in zdravstvenim osebjem. V Sloveniji je uporaba pokazala tudi nekaj neljubih
posledic na tem strokovnem podrocju, ki izvirajo iz necentraliziranega razvoja in nadzora uvajanj
informacijskih resitev v slovenskem zdravstvu.

Republika Slovenija se je leta 2008 odloc€ila za nacrtovanje projekta eZdravje, tega je leta 2015 tudi
zacCela izvajati. Projekt eZdravje je zdrav osrednji temelj slovenskega digitalnega zdravstva na
nacionalni ravni, vendar v praksi ni potekal tako, kot je bilo zamiSljeno. Razloga sta tako neizvajanje
nadzora nad obveznostmi, ki so se z eZdraviem nalozile izvajalcem zdravstvene dejavnosti (vnos
zdravstvene dokumentacije v centralni register podatkov o pacientu), kot premalo finan¢nih sredstev
za uspesno izvedbo projekta v celoti. Na lokalni ravni so javni zdravstveni zavodi (v nadaljnjem
besedilu: JZZ) potrebovali informacijsko podporo ze v zaCetku devetdesetih let prejSnjega stoletja, in
sicer za obracun zdravstvenih storitev, tedaj je bil edini javni zavod s solidnim informacijskim sistemom
Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS). Se danes je informatika v
JZZ prepogosto namenjena predvsem za obracunske storitve, ne v pomo¢ klini€nim storitvam in
zdravstvenim strokovnjakom in drugemu zdravstvenemu osebju za uporabo pri oskrbi pacienta. Tega
zaradi pomanjkanja sredstev ni bilo mogoc€e spremeniti niti s projektom eZdravje, ki je bil leta 2015 v
uporabo predan Nacionalnemu institutu za javno zdravje (v nadaljnjem besedilu: NIJZ), kjer pa so
informatiki samo ena od sluzb zavoda terciarne narave, katerega fokus je javno zdravje, preventivni
programi in vsebinsko spremljanje statistike.

Zakonodaja, ki ureja digitalno zdravstvo, izhaja iz €asov pred COVID-19 in ni primerna za danasnjo
hitro razvijajoCo se digitalizacijo ter veliko potrebo po podatkih in analizah zbranih podatkov. Tako so
bile natanéno poimenovane vse zbirke, ki lahko uporabljajo zdravstvene podatke pacientov v zakonu
(prilogi 1 in 2 Zakona o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega varstva (v nadaljnjem besedilu:
ZZPPZ)). TakSen okoreli pristop ovira nove raziskave za potrebe zdravljenja pacientov, ki se, skupaj z
deleZzem starajoCega se prebivalstva, dnevno vecajo. Zato so v novem zakonu predvidene samo S$tiri
osnovne zbirke, pri Cemer se podatki zbirajo za celovitejSe spremljanje zdravja posameznika in javnosti
(to je skladno tudi s predlogom uredbe EU o evropskem zdravstvenem podatkovnem prostoru) ter
dodatne izvedene zbirke, katerih vir podatkov je ena izmed osnovnih zbirk, t.i. »nacionalni eKarton«.
Glede na to, da se prebivalci zavedajo svoje zasebnosti in skrbijo zanjo ter nam varovanje osebnih
podatkov nalagata tako ustava kot zakonodaja EU, smo z zakonom poskrbeli za varovanje najSibkejsih



in tistih, ki bi jih neprimerno razkritje podatkov lahko resni¢no oviralo v vsakdanjem Zivljenju. Zato je
predlagatelj zakona v skladu z ustavno pravico do varstva osebnih podatkov omogodil prikritje
dolocenih zdravstvenih podatkov, do katerih (razen v primerih nudenja nujne medicinske pomogi) ni
mogoc&e dostopati brez privolitve. Vecina prebivalstva Zeli celovito zdravstveno obravnavo, ne
ponavljanja diagnosticnih preiskav (te so drage in v€asih tudi zdravju Skodljive, na primer veckratna
slikovna diagnostika, kjer je pacient izpostavljen sevanju). Temeljni pogoj za ucinkovitost so tako
podatki, ki so pravilno strukturirani in standardizirani, ki se v Centralnem elektronskem zdravstvenem
zapisu (v nadaljnjem besedilu: CeZZ; tudi nacionalni eKarton, kot nadgradnja centralnega registra
podatkov o pacientu) vpiSejo ob nastanku (ob zdravstveni obravnavi) in so zbrani na enem mestu. Za
te podatke je razvidno, kdaj so nastali ter kdo jih je vnesel, spreminjal in pregledoval — ohranja se
revizijska sled na nacin, ki omogoca identifikacijo obdelovalca podatka.

Implementacija zakona bo omogocila varen dostop do vseh podatkov in dokumentov, ki nastanejo v
zdravstvu v elektronski obliki s standardnimi in uveljavljenimi nacini dostopa, kot so osebni certifikat,
Rekono, Si-pass in sorodno (npr. nova elektronska osebna izkaznica, ki je ze na voljo in je nosilec
ustreznega digitalnega certifikata).

JZZ-ji z zakonom pridobijo osrednjo organiziranost informatike v zdravstvu, saj je bila ta prej pogosto
postransko nujno zlo za obracune in statisticno poro€anje, kar je za zdravstveno osebje neprimerna
administrativna obremenitev. Zapis podatkov je treba zagotoviti ob postavitvi diagnoze in z vidika
pacienta pomembnih podatkov (uporabljeni material in zdravila, vsajeni pripomocki, postopki nege,
prehrana ...), kar je izhodiS¢e tako za obracun kot analitiko. Glede na to, da IT kadra za kvaliteten,
zadosten razvoj digitalizacije v JZZ moc¢no primanjkuje (za 9.000 bolniSni¢nih postelj je na voljo zgol]
130 strokovnjakov iz IT podrocja) ter delez prihodka v JZZ, namenjen za IKT, ni doloCen in je zato
prepud€en volji in zmozZnostim poslovodstva in zdravstvenega kadra, postopno zdruzujemo IT
strokovnjake iz JZZ v javno podjetje, ki bo skrbelo za centralizirano oskrbo z IKT storitvami in IKT
opremo ter imelo kriticno maso znanja in financ, da poenoti informacijske reSitve na ravni drzave.
Centralni zdravstveni informacijski sistem (v nadaljnjem besedilu: CeZIS) zagotavlja urejene, enkrat
zapisane podatke o pacientu v elektronskem zdravstvenem zapisu, kibernetsko varnost v sodobnih
podatkovnih centrih, urejeno licenciranje programske opreme, sledenje naprednim novim reSitvam v
dobro pacientov in zdravstvenega osebja ter razvoj lastnega kadra za analitiko, arhitekturo in vodenje
IKT projektov. Prva raven podpore uporabnikom (zdravstvenemu osebju) ostaja v JZZ, vendar deluje
po skupnih predpisih in standardih. Tako vsi JZZ (ponudba velja tudi za koncesionarje) zdruzujejo IKT
na enem mestu in zagotavljajo reSitve ali podporo konénemu uporabniku — zdravstvenemu kadru in
pacientom.

2. CILJI, NAGELA IN POGLAVITNE RESITVE PREDLOGA ZAKONA
2.1 Cilji

Cilj predlaganih ukrepov je opolnomocenije fizi€nih oseb (pacientov) z boljSim digitalnim dostopom do
lastnih elektronskih zdravstvenih podatkov in nadzor nad njimi. S tem se ne doloc¢a izklju¢no digitalnega
dostopa, temvec bo imel pacient Se vedno moznost od zdravnika pridobiti vse relevantne zdravstvene
podatke in dokumentacijo). Nadaljnji cilj je zagotoviti podporo prostemu pretoku teh podatkov tako, da
se dolodijo bistvene vsebine teh vidikov, zlasti zahteve in obveznosti upravljavcev in uporabnikov,
specifitne za sisteme za vodenje elektronskih zdravstvenih zapisov. Na ta nacin se zagotovi, da so
navedeni sistemi, dani v uporabo, interoperabilni in varni, ter da se z njihovo uporabo spostujejo pravice
fizi€nih oseb v zvezi z njihovimi zdravstvenimi podatki. Prav tako se zagotovi dosleden in ucinkovit okvir



za nadaljnjo uporabo zdravstvenih podatkov fizi€nih oseb za raziskave, inovacije, oblikovanje poalitik,
uradno statistiko, varnost pacientov ali regulativhe dejavnosti.

Cilji zakona so:

1. pomoc pri zagotavljanju boljde kvalitete Zivljenja in zdravja posameznika s pomoc¢jo podatkov;

2. izboljSanje preventivnih aktivnosti za krepitev zdravja prebivalstva s pomocjo zbranih podatkov,
saj bodo podatki o zdravstvenem stanju vedno dostopni pacientu;

3. poenotenje Sifrantov in enoten nacin porocanja, ki bo pomenil zmanjSanje administrativnih
obremenitev zdravstvenih delavcev in sodelavcev za 10% v primerih obveznosti poroCanja
ZZ7ZS-ju, NIJZ-u in MZ-ju; optimizacija vmesnikov in orodij za zdravnike, odprava dvojnih
vNosov;

4. 10 % manjSa poraba denarja za vzdrzevanje ze obstojecih informacijskih resSitev pri izvajalcih
zdravstvene dejavnosti do konca leta 2025 ter pregledna javna narocila (npr. centralen pregled
nad predmetnim podrocjem, lazje nacrtovanje in cenejSe upravljanje programske in strojne
opreme, ter razvoja informacijskih reSitev);

5. veéja uporaba centralnih uporabniskih reSitev in s tem razbremenitev manjSih javnih
zdravstvenih zavodov pri skrbi za IKT (prihranek vsaj 20 % ur administracije, ki se ukvarja z
IKTjem, pa niso IKT strokovnjaki);

6. modularnost izgradnje uporabniSkih reSitev nad istimi podatki, t.j. poenotenje reSitve po vseh
vrstah zdravstvene dejavnosti (npr. vsi kardiologi bodo uporabljali enak sistem, kar pomeni
zmanjSanje porabe ur u¢enja nove resitve, Ce je oseba zaposlena v ve€ javnih zdravstvenih
zavodih);

7. nadzor in upravljanje investicij IKT v zdravstvu, ter racionalizacija investicij;

8. prepreciti podvajanje diagnosti¢nih preiskav (koristno za zdravje pacienta, saj veckratne
preiskave lahko Skodujejo, prav tako to pomeni prihranek; ocena je, da danes ponavljamo
vsako 5. preiskavo);

9. IKT kader, ki ima specificna znanja s podrocja informatike v zdravstvu, skrbi za procese na
ravni drzave in ne ve€ na ravni posameznega zdravstvenega zavoda;

10. optimizacija diagnostike s skupno uporabo podatkov, analitike in u€inkov zdravljenja v procesu
zdravljenja za vi§jo kvaliteto napotitev, zmanjSanje Stevila obiskov in povecanje kvalitete
postavljenih diagnoz.

2.2 Nacela

Predlagani zakon temelji na nacelih ucinkovite organizacije, dostopu in varstvu zdravstvenih osebnih
podatkov, enkratnem vnosu podatkov in interoperabilnosti.

Ucinkovita organizacija zdravstvene dejavnosti pomeni, da morajo biti izvajalci zdravstvene dejavnosti
v najmanjsi meri obremenjeni z administrativnimi in finanénimi opravili, da lahko vecino razpoloZljivih
virov namenijo zdravljenju in razvoju stroke. To nacelo se uresniCuje z dostopom do vseh relevantnih
podatkov za zdravstveno obravnavo pacientov na enem mestu in z enkratnim vnosom podatkov — v
skladu s tem nacelom se vsak podatek v CeZIS vnese samo enkrat in se, e je od vpisa tega podatka
odvisna vsebina kakega drugega podatka, vsebina drugega zadevnega podatka samodejno posodobi.

Naceli dostopa do zdravstvenih osebnih podatkov in varstva teh podatkov sta v predlogu zakona
izrazeni predvsem v dolo¢bah, ki posamezniku omogocajo vpogled v njegovo zdravstveno
dokumentacijo.

V skladu z nacelom interoperabilnosti morajo biti vse programske resitve, ki jih izvajalci zdravstvene
dejavnosti uporabljajo, take, da je mogoce izmenjevati podatke.

Velik poudarek bo na za uporabnika preprostem portalu za paciente , ki bodo prav tako izmenjevali
podatke s sistemom CeZIS (kot nadgradnja projekta eZdravje z vsebovanim zdravstvenim omrezjem
zNET in interoperabilnostno hrbtenico v zdravstvu z varnostno shemo NIJZ).



2.3 Poglavitne resitve

a) Obveznost vseh izvajalcev zdravstvene dejavnosti, da zdravstveno dokumentacijo vnesejo v
zbirke podatkov vsebovane v CeZIS, bo omogocila, da bodo vsi relevantni zdravstveni podatki zbrani
na enem mestu, kar bo olajSalo zdravstveno obravnavo pacientov, poleg tega bo to stroSkovno
ucinkovito, ker ne bo ve€ potrebe po ponavijanju (drage) diagnostike. V uporabo se vpelje enotni
klasifikacijski nacrt zdravstvene dokumentacije (EKNZ). Uporaba EKNZ bo omogocila enotno tipiziranje
podatkov in dokumentov, tako v CRPP kot SirSe (vsa nastala dokumentacija na podrocju zdravstva), s
¢imer bo zagotovljena enotna klasifikacija po tipih podatkov/dokumentov in €as ohranjanja in varovanja
posameznih tipov podatkov.

b) Dostop do zdravstvenih podatkov pacienta vseh zdravstvenih delavcev in sodelavcev v timu,
ki oskrbuje pacienta

Matrike dostopov iz ZZPPZ ne bo veg, saj je kljuéno, da zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci
ob zdravstveni obravnavi pacienta dostopajo do vseh njegovih relevantnih zdravstvenih podatkov. Pri
tem predlagatelj pojasnjuje, da lahko zdravstveni delavec in zdravstveni sodelavec vpogledata samo v
tisto dokumentacijo in samo v tistem obsegu, ki je nujno potreben za obravnavo pacienta, in ne v vso
drugo dokumentacijo za katero v osnovi ni imel podlage za vpogled, saj gre v tem primeru za
nepooblasceni dostop do osebnih podatkov. Kljuéno je, da se vsi izvajalci zdravstvene dejavnosti
seznanijo z varstvom osebnih podatkov, pooblastili in pogoji za dostop do njih ter se ozavesc€ajo o tem,
predvsem pa, da se zavedajo revizijske sledi.

c) Nacelo nujnega vpogleda v podatke pomeni, da zdravstveni delavec lahko v primeru nudenja
nujne zdravstvene pomoci dostopa do zdravstvenih podatkov, ki so tedaj nujni (gre zlasti za podatke,
ki se nana8ajo na zdravstvena stanja ali posebnosti, od katerih je mo€no odvisen potek zdravljenja, na
primer o alergijah, krvni skupini ipd.).

¢) Oblikovanje gospodarske druzbe (javno podjetje) v 100-odstotni drzavni lasti, ki bo skrbela za
kontinuiran razvoj in vzdrzevanje sistema CeZIS. Zagotavljala bo strokovno podporo izvajalcem
zdravstvene dejavnosti, neprekinjeno delovanje sistema, zaradi vecje ekipe strokovnjakov razli¢nih
podro€ij bo njeno delovanje agilno glede na pogoste nove funkcionalne zahteve in potrebe po
upravljanju s podatki.
Druzba bo za zavode v javni zdravstveni mrezi opravljala predvsem naslednje naloge:
a. prevzela bo aktivne vzdrzevalne pogodbe s podroc¢ja IKT in sklenila nove pogodbe za
IT reSitve;
b. skrbela bo za telekomunikacijsko in strezniSko infrastrukturo, na kateri se izvajajo
reSitve za CeZIS in lokalne inf. resitve, ki jih je prevzela v upravljanje;
c. omogocala bo vkljucitev teh zavodov, zasebnih gospodarskih druzb in zasebnikov s
podrocja zdravstva (po ceniku) v sistem CeZIS;
d. skrbela bo za sistem CeZIS;
e. zagotavljala bo skupne informacijske resSitve, ki podpirajo enoznacne procese v teh
zavodih (npr. poslovni procesi v racunovodstvu, proces sprejema pacientov v
bolnisnico, informacijski sistemi intenzivnih oddelkov, kadrovske informacijske sisteme
ipd.);
f. izvajalajavno naro€anje strojne in programske opreme in ustrezno distribucijo kon¢nim
uporabnikom; zagotavljala standardno strojno opremo (osebni ra¢unalniki, zasloni,
tablice itd.);




g. skrbela bo za informacijsko in kibernetsko varnost lokalnih informacijskih sistemov, za
te bo pripravila standarde in delovna navodila;

h. v skladu z aktualnimi standardi bo skrbela za kakovost informacijskih sistemov (npr.
ISO 27001);

i. zagotavljala bo storitve centra za pomo¢ uporabnikom, skladno z dogovorjeno ravnjo
storitve (lokalno ali na klic);

j. pripravljala bo nove IKT resitve (nalozbe) ter vodila projekte uvajanja na centralni in
lokalni ravni;

k. spremljala bo aktualne tehnoloSke smernice in jih uveljavljala skladno z dobro prakso.

Vse zgoraj nastete naloge bo druzba prevzela postopno.

Dodatno je treba izpostaviti, da naloge, navedene v tockah g) in h), zajemajo Stevine pomembne
procese za zagotavljanje kakovosti, varnosti in sledljivosti v dokumentaciji in procesih.

Eden izmed ciljev zakona je ustanovitev druzbe, ki je organizirana kot druzba z omejeno odgovornostjo.
Predmetna oblika je bila izbrana, ker ima tak8na pravnoorganizacijska oblika Stevilne prednosti pred
drugimi (ministrstvo, organ v sestavi, agencija), na podlagi katerih bi lahko bil organizirana
druzba. Tak8na oblika pomeni, da je onemogocen neposredni vpliv politike. Vodstvena struktura druzbi
omogoca hitro odzivanje na trgu in s tem prilagodijivost informacijskih sistemov v praksi. Eden izmed
pozitivnih u€inkov druzbe v 100% drzavni lasti je omogocanje proznejSih mehanizmov za zagotovitev
potrebnih kadrov, saj za druzbo ne veljajo omejitve pri zaposlovanju kot veljajo za javne
usluzbence. Zato lahko druzba zaradi vecje prilagodljivosti laZje zagotovi potrebo po motiviranem in
visoko kvalificiranem kadru za izvajanje strokovnih nalog v okviru javnega pooblastila.

Ob tem predlagatelj dodatno pojasnjuje razloge za odloCitev, da se za opravljanje zgoraj navedenih
nalog ustanovi gospodarska druzba (javno podjetje), ne pa morebiti javna agencija ali zavod. Pri IKT
gre za izrazito tehnoloSke in inovativhe naloge. Zakonsko dolo¢ena naloga podjetja je, da oblikuje IKT
sistem za zdravstvo v Republiki Sloveniji, kar je v javnem interesu. Morebitni o€itki, da se s tem omejuje
konkurenca, niso utemeljeni, saj je gospodarska druzba (javno podjetje) v skladu z Zakonom o javnem
naro€anju (Uradni list RS, §t. 91/15, 14/18, 121/21, 10/22, 74/22 — odl. US, 100/22 — ZNUZSZS in
28/23) naroc¢nik. Tako bo gospodarska druzba izvajala javna narocila in sklepala pogodbe z drugimi
izvajalci na trgu za zagotavljanje zadevnih programskih resitev (prej so to nalogo imeli JZZ). Javno
narocanje s podrocja programske in strojne opreme za potrebe informatike v zdravstvu ter poenotenje
in standardizacija procesov omogo¢ajo prihranke in centralizacijo izkuSenj in znanja, poleg tega bo
zagotovljena enaka kakovost storitve pri vseh izvajalcih zdravstvene dejavnosti. Za manjSe javne
zdravstvene zavode IKT pomeni velik stroSek, zato se posodabljanja sistema lotevajo manj pogosto.
Ker bo za to namesto njih poskrbela gospodarska druzba, bo kakovost obravnave boljSa, korist bodo
obcutili prebivalci. Gospodarska druzba bo namre¢ JZZ zagotavljala tako strojno kot programsko
opremo.

Zaposleni v druzbi bodo nosili ve€jo odgovornost in bodo opravljali 8irSi nabor nalog, saj bodo skrbeli
za sistem kot celoto (npr. skrb za izvajalce zdravstvene dejavnosti v Sloveniji).

Od te druzbe se pri€akuje dezurstvo 24 ur na dan, vse dni v tednu in skladno z zakonom rotacija osebja
na sedem dni. Zato je nujno zagotoviti dovolj zaposlenih, ki se bodo lahko nadomes¢ali in opravljali
enake naloge. Zahtevnost nalog zaposlenih v novoustanovljeni gospodarski druZzbi skokovito naraste.
Iz lokalnega pogleda je potreben vpogled v celoto, po podrodjih, dejavnostih in zagotavljanju storitev.
Z zahtevnostjo raste tudi odgovornost. V mislih je potrebno imeti kontinuirano izobraZevanje zaposlenih
po veC podrocjih zaradi zagotavljanja Sirine znanja. Pri€akuje se, da posamezna ekspertna skupina
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poleg znanja na svojem podro€ju delno pozna vsaj e dve podrodji. Primer — dalje odsotnosti, bolezni,
nepredvideni dogodki (epidemija, hekerski vdori). V teh primerih je potrebno zagotoviti ve¢ kadra tudi
iz drugih »sektorjev« oz. skupin, ki primarno opravljajo naloge iz drugih podrogij.

V druzbi se zato predvideva tudi ekipa nabavnikov, ki bo specializirana za javno naro€anje s podrocja
IKT.

Trenutno je v Republiki Sloveniji sistem zaposlovanja v javni upravi preprosto preve¢ navezan na samo
formalno izobrazbo, da bi lahko podpiral hitro razvijajo€o se tehnologijo in ¢edalje vecje potrebe
uporabnikov pri izvajalcih. Napredku se mora hitro prilagajati tudi organizacijska struktura druzbe. Ob
upostevanju navedenega se bodo pri trenutnih zaposlovalcih (npr. Ministrstvo za zdravje, NIJZ)
delovna mesta, na katerih se opravljajo naloge v zvezi z digitalizacijo zdravstva, ukinila, saj bo naloge
prevzelo novo podjetje. Zaposleni na teh delovnih mestih pa se bodo lahko zaposlili v druzbi, skladno
z zakonodajo (npr. odpoved pogodbe o zaposlitvi s ponudbo nove pogodbe, izvedba postopka
zaposlitve z objavo prostega delovnega mesta). Enako velja za trenutno zaposlene pri izvajalcih
zdravstvene dejavnosti, kjer procesi, ki jih podpira IKT v prihodnijih letih prehajajo na novo podjetje in
se aktivnosti prav tako ukinjajo pri izvajalcih.

d) Zakon namesto dotedanjih priblizno 80 zbirk podatkov, dolo¢a samo Se 4 krovne zbirke podatkov
(osnovna zdravstvena dokumentacija pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti, centralni elektronski
zdravstveni zapis, viri v zdravstvu in presejalni programi), v katere je mogoCe umestiti vso
potrebno zdravstveno dokumentacijo in druge podatke (npr. podatke o gibanju zdravstvenih
delavcev), kot jih dolo€a ta zakon, medtem ko so ostale zbirke iz tega zakona t. i. izvedene zbirke
(registri javnega zdravja), ki ¢rpajo podatke iz osnovnih zbirk. Stevilne dosedanje zbirke osebnih
podatkov so bile namre¢ zastarele in niso sledile aktualnim potrebam po zbiranju in obdelovanju
zdravstvenih podatkov. Zakonska podlaga zbirk je ZZPPZ, vendar niso bile vezane na centralno bazo
podatkov. Upravljavci zbirk podatkov so zbirali podatke po svoje, veCkrat spradevali pacienta za isti
podatek, v svojih orodjih, s pogosto vprasljivo informacijsko varnostjo. Nekatere zbirke so samo na
papirju ali v Excelovi datoteki, dostop do njih ni varovan, ZZPPZ pa hkrati ni omogoc¢al, da bi
posamezna zbirka dobila nov atribut ali, da bi dobili novo zbirko, ne da bi se za to spremenila
zakonodaja. Novi atributi ali nove zbirke so pogosta zahteva, skladno s hitro napredujo€im razvojem
diagnostike v zdravstvu. Cilj zakona je tudi, da je vsak podatek zapisan enkrat in zbirka ne vsebuje
drugih izvornih podatkov (lahko pa vsebuje izvedene podatke), le tiste, ki so hkrati v CeZZ. Spreminja
se tudi vir podatkov. Do zdaj so bili vir podatkov, ki so se zbirali v raznih registrih, podatki, ki so jih
upravljavcu registra poSiljali izvajalci zdravstvene dejavnosti (npr. vsi izvajalci zdravstvene dejavnosti,
ki so zdravili hudo poSkodovane bolnike, so morali zadevne podatke poSiljati Klinicnemu oddelku za
travmatologijo pri Univerzitetnem klini€nem centru Ljubljana), po novem pa je v skladu s predlogom
zakona vir podatkov CeZZ in ostale zbirke CeZIS.

e) V okviru nadaljnje rabe bo omogocen lazji in podatkovno bogatejSi dostop tudi do anonimiziranih
zdravstvenih podatkov v skladu z nameni, ki jih zakon dopusca. V ta namen je treba ¢im prej pristopiti
k strukturiranju podatkov, ti imajo namrec¢ veliko ve€jo uporabno vrednost za raziskovalne namene kot
nestrukturirani.

f) Z zakonom se posebna skrb namenja tudi ranljivim posameznikom, osebam, ki so zaradi svojih
lastnosti ali spleta okoli$€in (racunalniSka nepismenost, zdravstveno stanje) zacasno ali trajno man;
sposobne razumeti svoj polozZaj ali uveljaviti svoje pravice. Njihov polozaj se ureja z dolo¢bami tega
zakona, v skladu s katerimi lahko te osebe pooblastijo druge fizicne ali pravne osebe za vpogled v
CeZZ in opravljanje storitev, prav tako imajo njihovi zakoniti zastopniki ali skrbniki na podlagi tega
zakona pravico vpogledati v njihovo zdravstveno dokumentacijo.



g) Ceprav zakon vsebuje veliko manj zbirk od predhodnih (4 osnovne ter 12 dodatnih izvedenih zbirk
namesto prejSnjih cca. 80 zbirk), to ne onemogoc¢a obdelave za raziskovalne namene, od rezultatov
pa se pricakuje, da bodo prispevali k izboljSanju poznavanja bolezni in posledi¢éno bolj
u€inkovitemu zdravljenju. Raziskovalci bodo morali pripraviti oceno ucinkov v zvezi z varstvom
podatkov (v nadaljnjem besedilu: DPIA), pridobiti soglasje Komisije za medicinsko etiko in mnenje
informacijskega pooblas€enca (v nadaljnjem besedilu: IP), da bodo lahko dostopali do podatkov v
anonimizirani obliki, zgolj iziemoma v psevdonimizirani obliki, kadar bo utemeljeno pri¢akovati, da bodo
izsledki raziskav lahko pomagali pacientu. Raziskovalci bodo do podatkov dostopali preko »maske« -
vpogleda v informacijski sistem, ki jim bo omogocala dostop samo do tistih podatkov, ki so jih navedli
v svoji vlogi in do katerih mu bo upravljavec na podlagi mnenja prej omenjenih subjektov dal dostop.
Prednost takSnega sistema je dostop do podatkov v realnem €asu, za daljSe ¢asovno obdobje in ne
zgolj enkratni izpis podatkov.

3. OCENA FINANCNIH POSLEDIC PREDLOGA ZAKONA ZA DRZAVNI PRORACUN IN DRUGA
JAVNA FINANCNA SREDSTVA

Predlog zakona bo imel financne posledice za drzavni proracun in druga javnofinancna sredstva,
blagajno ZZZS, pri ¢emer bodo finan¢na sredstva ZZZS za ta namen v istem obsegu le drugace
razporejena, in sicer izvajalcu centralne digitalizacije.

Osnovni kapital gospodarske druzbe bo 13 milijonov EUR in bo sestavljen iz denarnega vlozka, ki se
bo vplac¢al ob ustanovitvi druzbe.

Denarni vloZek v visini 13 miljonov EUR bo namenjen plaéam in drugim prejemkom iz delovnega
razmerja za priblizno 50 zaposlenih v druzbi (2.400.000 EUR), 150.000 EUR bo namenjenih za
najemnino prostorov in strodke, 7.000.000 EUR za vzdrZevanje programske in strojne ter
telekomunikacijske opreme, 100.000 EUR za Solanje in izobraZzevanje kadrov, 250.000 EUR bo
namenjenih za najemanje podatkovnih centrov in kibernetsko varnost, 3.1 milijonov bo namenjenih za
investicije v skupne reSitve. Sredstva za osnovni kapital, ki se bo v druzbo vlozil ob njeni ustanovitvi,
se bodo zagotovila na proracunski postavki Ministrstva za finance 5848 Povecanje kapitalskih nalozb
RS.

Predlog novega zakona posega v financiranje IKT storitev na podro¢ju zdravstva.

Trenutno se nalozbena vlaganja financirajo iz proracuna, projekt eZdravje (v okviru NIJZ), in iz skladov
ali programov EU. VzdrZevanje IKT opreme in IKT storitev je na NIJZ za eZdravje zagotovljeno
proracunsko (projekt eZdravje kot Nacionalni razvojni program, na letni ravni: 6,000.000 EUR), ZZZS
pa nakaze 14,000.000 EUR, ta sredstva so namenjena vlaganju v IKT (tudi vzdrzevanje) na letni ravni
(2023) za vse izvajalce zdravstvenih storitev v javni mrezi. Glede na celotna zbrana sredstva za
zdravstvene storitve je namenskih sredstev za nekaj manj kot 0,5 %.

Preostala sredstva za delovanje informatike pri JZZ financira posamezni zavod v okviru svojih potreb,
predvsem pa zmoznosti iz sredstev, ki mu jih za opravljene zdravstvene storitve nakaze ZZZS. Delez,
ki naj ga nameni v IKT, ni dolo¢en.

Z zakonom posezemo Vv financiranje IKTja v zdravstvu, tako na delu ustanovitve izvajalca centralne
digitalizacije, kot pri nacinu financiranja zdravstvenih storitev izvajalcem v javni zdravstveni mrezi.



Ker predlog zakona predvideva ustanovitev javnega podjetja, ki bo izvajal javno sluzbo, se bo javnho
podjetje financiralo tudi iz nadomestila za opravljanje javne sluzbe. Del sredstev, ki je bil sedaj
namenjen ZZZS, da jih je ta nakazal izvajalcem zdravstvene dejavnosti v mrezi javne zdravstvene
sluzbe, in ki so vsebovala tudi delez za IKT, bo sedaj ostal v proraCunu in se bo nakazal javhemu
podjetju kot del nadomestila za opravljanje javne sluzbe. Podrobneje bo metodologijo za izraun
nadomestila za opravljanje javne sluzbe dolocila ustrezna uredba.

Glede na opravljeno analizo predlagatelj zakona ocenjuje, da je za hiter in delujo¢ razvoj tako
zapletenega in obseznega informacijskega sistema, kot je centralni zdravstveni informacijski sistem,
treba zagotoviti dovolj sredstev. Predlagatelj zakona je opravil primerjavo, kolikSen deleZ od prihodka
bi gospodarstvo moralo vlagati v digitalizacijo, pri ¢emer so visokotehnoloSka podjetja izkljuena.
Gospodarstvo za vzdrzevanje obstojeCih sistemov namenja in potrebuje najmanj 3 % prihodkov da
samo vzdrzuje raven podpore, 6 % od prihodkov pa, e gre za uvajanje novosti na IKT podrocju. Prav
tako je predstavnik Organizacije za gospodarsko sodelovanje in razvoj gospod Eric Sutherland ocenil,
da se mora ta odstotek gibati v viSini 5 %.

Pojasnjujemo, da pacient zaradi predlaganega nacina financiranja druzbe dodatno ne bo finan¢no
obremenjen. Ze obstojedi deleZ od storitve, ki ga sedaj prejme izvajalec zdravstvene dejavnosti, bo
namenjen placilu za druzbo, ko bo ta opravila svojo storitev. Izvajalcu zdravstvene dejavnosti v mreZi
javne zdravstvene sluzbe tako ne bo treba vec€ skrbeti za IKT niti imeti lastnega IKT kadra. Navedena
sredstva pa bo druZba usmerjeno investirala centralno v poenotenje delovnih procesov, njihovo
digitalizacijo in opremo.

Prikaz trenutne ureditve financiranja IKT v zdravstvu:

Vir financiranja IKT ¢ 600.000,00

l €14.000.000,00

€78.000.000,00

= proralun (eZdravje) = namensko nakazana ZZZS sredstva iz prihodka JZZ (tudi ZZZS)

Po izraCunih 3 % sredstev, ki jih ZZZS namenja za placilo za zdravstvene storitve, predstavlja nekaj
¢ez 80 milijonov EUR, pri ¢emer trenutno namenjamo vecje zneske za IKT v zdravstvu. Znesek, ki ga
sedaj nhamenjamo, bo torej enak, le investiran bo namensko.

V prehodnem obdobju morajo izvajalci, ki zelijo ohraniti lastne informacijske sisteme, te v navezavi na
CeZIS prilagoditi za standardne predpisane izmenjave podatkov in standardno hrambo podatkov, ¢e
se ti ne hranijo v centralnem informacijskem sistemu (niso del sistema CeZZ, ampak so specifi¢ni za
izvajanje procesov pri posami¢nem izvajalcu in niso namenjeni v CeZZ).

Ministrstvo za zdravje ima v okviru nacrta za okrevanje in odpornost (v nadaljnjem besedilu: NOO)
zagotovljena sredstva v viSini 83 milijonov EUR brez DDV. Kot izvajalec ukrepa, kot je dolo€eno v NOO,
sklene pogodbo z gospodarsko druzbo, ki je ustanovljena s tem zakonom ter bo vzpostavila, razvila in
vzdrzevala CeZIS. Gospodarska druzba bo kot pogodbena stranka nastopala kot izvajalec storitev, za
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kar bo po pogodbi upravi¢ena do placila, pri Cemer se bodo sredstva zagotavljala iz sklada NOO, ¢e
bodo izpolnjeni vsi pogoiji (ki jih bo preverilo Ministrstvo za zdravje).

Gospodarska druzba bo v 100-odstotni lasti Republike Slovenije, pri Eemer tega deleza ne bo smela
odsvajiti ali kako drugace obremeniti. Z vidika NOO bo ministrstvo za zdravje nastopalo kot izvajalec
ukrepa in konéni prejemnik, gospodarska druzba pa bo izvajalec storitve. Morebitni podizvajalci, s
katerimi bo gospodarska druzba sklepala pogodbe, bodo izbrani v skladu z ZJN-3, saj je gospodarska
druzba narocnik v skladu z ZJN-3.

Zaposlenim v IT oddelkih ali IT strokovnjakom pri izvajalcih se ponudi mozZnost prezaposlitve pri
izvajalcu centralne digitalizacije, saj bodo izvajalci dobili manj sredstev iz naslova zdravstvenih storitev.
Ker je vedno potrebna pomo¢ na mestu izvajanja zdravstvenih storitev, bodo nekateri zaposleni ostali
na delovnih mestih v zavodih (storitveni centri, sluzba za pomo¢ uporabnikom).

Z zakonom se predvideva financiranje tako nalozb kot vzdrzevanja iz sredstev ZZZS, ki so po novem
cilino namenjena v centralne in lokalne sisteme informatike v zdravstvu. S tem dosezemo poenotenje
uporabljenih reSitev in opreme ter zagotovimo racionalnejSa vlaganja v IKT infrastrukturo, hkrati pa
dosegamo tako obsezna narocila, za katera dobavitelji (tudi na primer Microsoft) ze omogocajo nizje
cene na enoto (tudi licenco).

Aktualne pogodbe za IKT na podrocju eZdravja bo prevzela nova druzba. Storitve za JZZ bo prevzela
postopno, enako velja za kadre, ki so danes informatiki v JZZ. Postopno bo prevzela tudi pogodbe z
dobavitelji na podrocju IKT v JZZ. Ob zdruzevanju storitev lahko priCakujemo nizje cene na enoto
(pacienta).

Natanc¢no finan¢no stanje druzbe bo razvidno iz finanénega nacrta, ki bo del poslovnega nacrta druzbe.

4. NAVEDBA, DA SO SREDSTVA ZA IZVAJANJE ZAKONA V DRZAVNEM PRORACUNU
ZAGOTOVLJENA, CE PREDLOG ZAKONA PREDVIDEVA PORABO PRORACUNSKIH
SREDSTEV V OBDOBJU, ZA KATERO JE BIL DRZAVNI PRORACUN ZE SPREJET

Sredstva se bodo zagotovila s prerazporeditvijo na proracunsko postavko — Povecanje kapitalskih
nalozb — 5848 pri Ministrstvu za finance v okvirni viSini 13 milijonov EUR.

5. PRIKAZ UREDITVE V DRUGIH PRAVNIH SISTEMIH IN PRILAGOJENOSTI PREDLAGANE
UREDITVE PRAVU EVROPSKE UNIJE

S predlogom zakona se delno prenasa direktiva EU, in sicer Direktiva 2011/24/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 o uveljavljanju pravic pacientov pri ¢ezmejnem zdravstvenem
varstvu (UL L §t. 88 z dne 4. 4. 2011, str. 45; v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2011/24/EU), v delu, ki
se nana$a na opredelitev izraza zdravstvena dokumentacija.

Pomemben vidik in cilj Direktive 2011/24/EU sta predvsem pacientom zagotoviti pravico, da lahko
poid€ejo zdravstveno oskrbo v drugi drzavi €lanici EU in da imajo pravico do povracila stroSkov za
zdravstveno oskrbo, ki jo prejmejo, pri ¢emer se morata zagotavljati visoka kakovost in varnost
zdravstvene oskrbe.

5.1 Prikaz ureditve v drugih pravnih sistemih



Finska

Zakonodajni okvir predstavljajo Zakon o ponovni uporabi zdravstvenih in socialnovarstvenih podatkov,
Zakon o drzavnem institutu za zdravje in socialo ter Zakon o elektronski obdelavi podatkov za potrebe
zdravstva in socialne varnosti. Ob vpeljavi projekta eZdravje pa je bilo potrebno posodobiti tudi Zakon
0 organizaciji zdravstva in socialnih sluzb, Zakon o varstvu osebnih podatkov, Zakon o dostopu do
informacij javnhega znacaja, Zakon o biobanki, Zakon o nalezljivih boleznih, Zakon o statusu in pravicah
zavarovancev na podrocju socialne varnosti, Zakon o ugotavljanju vzroka smrti in Zakon o elektronskih
receptih.

Od leta 2005 deluje Drzavni arhiv za zdravstvene podatke (Kanta), ki zajema podatke iz treh storitev:
eRecept, eDostop (»moja Kanta«) in eArhiv (repozitorij podatkov o pacientih). Izvajalcem storitev na
podrocju zdravstva in socialnega varstva omogoc¢a dostop do azurnih (ter zgodovinskih) podatkov o
pacientih (zavarovancih), deluje pa tudi kot posrednik podatkov med razli¢nimi organizacijami.
Predstavlja tudi temelj za obdelavo podatkov za statisticne, raziskovalne in druge »sekundarne«
namene. Kot povezovalni znak se uporablja drzavna identifikacijska Stevilka. Podatki iz sistema Kanta
se lahko povezujejo z drugimi registri, npr. pokojninskimi, socialnovarstvenimi in statisticnimi. Sistem
tudi omogoc€a posameznikom, da vanj shranijo svoje podatke, npr. iz anket ali iz aplikacij, kot so npr.
Sportne (sports-tracker) aplikacije.

Z dostopi do podatkov upravlja Findata, ki deluje v okviru Ministrstva za socialne zadeve in zdravje, a
lo€eno od arhiva Kanta. Vloga za dostop se odda in obdela elektronsko. Findata skrbi tudi za
anonimizacijo podatkov, kadar je to potrebno, posebej v zvezi z nadaljnjo obdelavo.

Obdelavo osebnih podatkov ureja poseben Zakon o elekironski obdelavi podatkov za potrebe
zdravstva in socialne varnosti. Nad zakonitostjo obdelave osebnih podatkov bdi poseben odbor pri
Ministrstvu za socialne zadeve in zdravje.

Estonija

Pravno podlago zagotavljajo Zakon o organizaciji zdravstvenih storitev, Zakon o varstvu osebnih
podatkov, Zakon o obligacijah, Zakon o dostopu do informacij javnega znacaja in Statut zdravstvenega
informacijskega sistema.

Podatki o pacientih se shranjujejo lokalno (pri izvajalcih storitev), zakon pa doloCa, kateri podatki se
morajo obvezno hraniti tudi v centralnem informacijskem sistemu, za katerega skrbi center za
informacijske sisteme v zdravstvu in socialnem skrbstvu (TEHIK). Posameznik se lahko odloci, da se
v centralnem registru shranjujejo tudi podatki, ki niso obvezni.

Posameznik ima absolutno pravico odlo€anja o tem, kdo bo imel dostop do njegovih osebnih podatkov
(njegova volja se ne uposteva le, kadar gre za reSevanje njegovega Zivljenja ali zdravja, pri ¢emer ni

zmozen podati privolitve za obdelavo, ali ¢e gre za preprecevanje nalezljivih bolezni).

Avtentikacija se zagotavlja z elektronsko osebno izkaznico, ob tem sta zagotovljeni revizijska sled in
moznost posameznikov, da spremljajo dostopanje do njihovih osebnih podatkov.

Sistem omogoc€a izdajo e-receptov, tudi estonskim drzavljanom, ki prebivajo v nekaterih drzavah
Clanicah EU.

Trg informacijskih storitev, programske opreme in aplikacij (za izvajalce zdravstvenih storitev, za
paciente itd.) je prost in ni reguliran, za te storitve tudi ni enotnih zahtev.
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Portugalska

Kljub Siroki uporabi elektronskih receptov in telemedicine, Se zlasti med pandemijo COVID-19, je
zakonodaja s podro€ja e-zdravja trenutno skopa, podrocje pa urejeno le delno.

Pravna podlaga za e-zdravje je Zakon o zdravju, ki pa ne vsebuje posebnih dolo¢b o e-zdravju.
Podrocje urejajo Se Zakon o osebni genetiki in zdravstvenih podatkih, Uredba o medicinski deontologiji;
Odlok (z zakonsko mocjo) o statutu zdravniske zbornice, Zakon o varstvu osebnih podatkov, Pravilnik
o e-receptih, Pravilnik o receptih in povezanih podatkih pacientov ter Odlok (z zakonsko mocjo) o
dostopu do zdravstvene dokumentacije.

Podatki izvajalcev storitev iz javnega sektorja se hranijo lokalno in v enotnem informacijskem sistemu,
katerega delovanje omogoca ministrstvo za zdravje. Dostop do podatkov je omejen na osebe, ki lahko
izkazejo, da ga potrebujejo, zagotovljena je revizijska sled, posamezniki pa so o dostopu do osebnih
podatkov tudi obves€eni. Uporabniki storitev imajo pravico odlo¢ati, do katerih njihovih podatkov je
dovoljen dostop, z nekaterimi izjemami.

Glede telemedicine so v uredbi o medicinski deontologiji navedene obveznosti zdravnikov, ki izvajajo
posvetovanja na daljavo, vkljuéno z zahtevo po popolnem in natanénem poznavanju in razumevanju
pacientove klinicne slike ter po temeljiti analizi prejetih informacij. Zdravnikom priznava tudi pravico do
zavrnitve izvajanja telemedicine, poleg tega ureja odgovornost za mnenja, podana na daljavo.

Pri e-receptih veljajo omejitve glede vrst zdravil in medicinskih pripomockov, ki jih je mogoc€e predpisati.
Elektronski recept mora biti izdan z uporabo mocne avtentikacije, kot je na primer kvalificirano potrdilo
po EU-uredbi o elektronski identifikaciji in storitvah zaupanja za elektronske transakcije na notranjem
trgu, za zagotavljanje identitete predpisovalca. Pacienti po e-posti ali v SMS prejmejo vodnik po
zdravljenju, ki vsebuje informacije v zvezi z receptom. Ustreznost tehni¢nih in organizacijskih ukrepov
za varstvo podatkov v sistemu e-receptov presoja nadzorni organ za varstvo podatkov (Comisséo
Nacional de Protecdo de Dados, CNPD), ki o tem izda pravno mnenje.

Dostop do zdravstvenih kartotek in genskih informacij poleg SploSne uredbe o varstvu podatkov in
zakona o varstvu osebnih podatkov ureja odlok (z zakonsko mocjo) o dostopu do zdravstvene
dokumentacije, ki vsebuje posebna pravila za ustvarjanje zbirk genskih podatkov, kot je potreba po
preventivi ali zdravljenju, privolitev posameznika, na katerega se podatki nanasajo, in dovoljenje CNPD.
6. PRESOJA POSLEDIC, KI JIH BO IMEL SPREJEM ZAKONA

6.1 Presoja administrativnih posledic

a) v postopkih oziroma poslovanju javne uprave ali pravosodnih organov:

Predlog zakona ne bo imel vpliva na poslovanje javne uprave ali pravosodnih organov.

b) pri obveznostih strank do javne uprave ali pravosodnih organov:

Predlog zakona ne bo imel vpliva na obveznosti strank do javne uprave ali pravosodnih organov.

6.2 Presoja posledic za okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki, in sicer za:
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S predlogom zakona se spodbuja ¢im veC brezpapirnega poslovanja, saj se vsa zdravstvena
dokumentacija, ki nastane pri obravnavi pacientov, nemudoma vnese v zbirke, ki so v sistemu CeZIS.
Izvidi se, razen na izrecno Zeljo pacientov, ne posiljajo ve€ pacientom po posti na dom, enako se izvidi
v pisni obliki ne vro€ajo pacientom po kon&ani zdravstveni obravnavi, saj se mora vsa zdravstvena
dokumentacija shraniti v sistemu CeZIS.

6.3 Presoja posledic za gospodarstvo, in sicer za:
Predlog zakona nima posledic za gospodarstvo.
6.4 Presoja posledic za socialno podrocje, in sicer za:

1. javno zdravje

Predlog zakona bo imel pozitivne uCinke na podroCju javnega zdravja v Sloveniji, saj bodo ukrepi,
namenjeni vzpostavitvi enotnega sistema CeZIS, pripomogli k kakovostnejsi, varnejsi ter Casovno in
stroSkovno smotrnejsi obravnavi pacientov. Dolgoro¢no bo digitalizacija zdravstvenim timom omogocila
veC¢ Casa za delo in pogovor s pacienti, odloevalcem pa ucinkovita orodja za analizo in prikaz
podatkov, ki bodo podlaga za oblikovanje strategij in ukrepov, povezanih z zagotavljanjem
kakovostnejSih zdravstvenih storitev.

6.5 Presoja posledic za dokumente razvojnega nacrtovanja, in sicer za: /
Predlog zakona nima posledic za dokumente razvojnega nacrtovanja.
6.6 Presoja posledic za druga podrocja
Predlog zakona nima posledic za druga podrocja.
6.7 lzvajanje sprejetega predpisa:
1. Predstavitev sprejetega zakona:
Ministrstvo za zdravje bo skupaj z nadzornimi organi poskrbelo za obveS€anje zainteresirane
javnosti o izvajanju predpisa.
2. Spremljanje izvajanja sprejetega predpisa:

Spremljanje izvajanja predpisa bodo opravljali ministrstvo, pristojno za zdravje, in nadzorni organi
skladno s svojimi pristojnostmi.
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6.8 Druge pomembne okoliS€ine v zvezi z vprasaniji, ki jih ureja predlog zakona:
Predlog zakona ne ureja nobenih vprasanj v zvezi z drugimi pomembnimi okoliS¢inami.
7. PRIKAZ SODELOVANJA JAVNOSTI PRI PRIPRAVI PREDLOGA ZAKONA:
Dopolnjeno naknadno po opravljeni JR in MU.

Opredelitev predlagatelja glede ocene uc€inkov

Dopolnjeno po pridobitvi DPIA.

8. PODATEK O ZUNANJEM STROKOVNJAKU OZIROMA PRAVNI OSEBI, KI JE SODELOVALA
PRI PRIPRAVI PREDLOGA ZAKONA, IN ZNESKU PLACILA ZA TA NAMEN:

Dopolnjeno naknadno.

9. NAVEDBA, KATERI PREDSTAVNIKI PREDLAGATELJA BODO SODELOVALI PRI DELU
DRZAVNEGA ZBORA IN DELOVNIH TELES

Pri delu drZzavnega zbora in delovnih teles bodo sodelovali naslednji predstavniki predlagatelja:
— dr. Valentina Prevolnik Rupel, ministrica za zdravje,
— Eva Vodnik, drzavna sekretarka,
— Marjan Pintar, drzavni sekretar,
— Denis Kordez, drzavni sekretar,
— dr. Alenka Kolar, generalna direktorica, Direktorat za digitalizacijo v zdravstvu.
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Il. BESEDILO CLENOV

|. SPLOSNE DOLOCBE

1. €len
(vsebina)

Ta zakon doloca digitalno poslovanje v zdravstvu in obsega digitalno poslovanje v okviru
centralnega zdravstvenega informacijskega sistema in lokalnega zdravstvenega informacijskega
sistema, izvajalca digitalizacije v zdravstvu, obdelavo podatkov, dokumentacije in zbirke podatkov s
podrocja zdravstva, njihove upravljavce in obdelovalce, uporabnike podatkov ter dostop do podatkov za
javnozdravstvene, razvojne, raziskovalne in statistiéne namene.

2. ¢len
(namen)

Namen tega zakona je zagotoviti varno, kakovostno in ucinkovito zdravstveno obravnavo vsem
uporabnikom slovenskega zdravstvenega sistema z vzpostavitvijo sistema obdelave podatkov in
zdravstvene dokumentacije, ki izvajalcem zdravstvene dejavnosti omogoca obdelavo vseh podatkov,
potrebnih za varovanje Zivljenja in zdravja pacienta.

3. ¢len
(naknadni namen za obdelovanje podatkov s podrocja javnhega zdravja)

(1) Namen tega zakona je omogociti tudi obdelavo podatkov in zdravstvene dokumentacije na

podrocju javnega zdravja, ki jih izvajalci zdravstvene dejavnosti potrebujejo:

- za prepoznavanje, spremljanje in vrednotenje javnozdravstvenih problemov, zdravstvenih tveganj
in nevarnosti za zdravje pacientov,

- za nacrtovanje in zagotavljanje pripravljenosti za obvladovanje nevarnosti za zdravje in
preprecevanje bolezni,

- za seznanjanje strokovnih deleZnikov in javnosti o stanju na podrocju javnega zdravja ter

- zanacrtovanje, izvajanje in vrednotenje ukrepov za varovanje in zasc¢ito zdravja z vidika dejavnikov
naravnega in druzbenega okolja ter krepitev zdravja.

(2) Nacionalni institut za javno zdravje (v nadaljnjem besedilu: NIJZ) lahko do podatkov v
centralnem elektronskem zdravstvenem zapisu za namene iz prejSnjega odstavka dostopa v
anonimizirani obliki, razen ¢e ta zakon izrecno dolo¢a drugace.

4. ¢len
(prenos direktive)

S tem zakonom se v pravni red Republike Slovenije prenasa Direktivo 2011/24/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 o uveljavljanju pravic pacientov pri Cezmejnem zdravstvenem
varstvu (UL L S§t. 88 z dne 4. 4. 2011, str. 45), zadnji¢ spremenjeno z Uredbo (EU) Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2021 o vrednotenju zdravstvenih tehnologij in spremembi
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Direktive 2011/24/EU (UL L §t. 458 z dne 22. 12. 2021, str. 1), v delu, ki se nanaSa na opredelitev izraza
zdravstvena dokumentacija.

5. ¢len
(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem zakonu, imajo naslednji pomen:

1.

w

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

centralni zdravstveni informacijski sistem (v nadaljnjem besedilu: CeZIS) je na nacionalni ravni
usklajen zdravstveni informacijski sistem, ki z delovanjem na enotni informacijsko-komunikacijski
infrastrukturi zagotavlja varno obdelavo in hrambo podatkov in dokumentov med izvajalci
zdravstvene dejavnosti in drugimi fizi€nimi ali pravnimi osebami, ki sodelujejo pri izvajanju
zdravstvenega varstva in zdravstvenega zavarovanja, ter z elektronskimi sredstvi omogoca
obdelavo podatkov iz zbirk, vzpostavljenih in vodenih na podlagi tega zakona;

centralni elektronski zdravstveni zapis (CeZZ) je zbirka podatkov iz 19. ¢lena tega zakona;
dispecerska sluzba ima enak pomen, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja zdravstveno dejavnost;
druga zdravstvena dokumentacija je vsa dokumentacija, ki jo zdravstveni delavec ali zdravstveni
sodelavec zapiSe pri obravnavi pacienta, vendar se ne vnese v CeZZ;

enotna metodoloSka nacela so enotni standardi, definicije, klasifikacije, Sifranti in standardni
postopki priprave in poSiljanja porodil;

informacijska reSitev je informacijski sistem brez strojne in komunikacijske opreme, ki s svojim
delovanjem uporabniku omogoca izvajanje delovnih in poslovnih procesov;

infrastruktura v skladu s tem zakonom pomeni infrastrukturo informacijsko-komunikacijskih
tehnologij;

izvajalec zdravstvene dejavnosti ima enak pomen, kot ga dolo€a zakon, ki ureja zdravstveno
dejavnost;

lokalni zdravstveni informacijski sistem je urejena celota elektronskih podatkov in zdravstvene
dokumentacije, metod in sredstev za neposredno izvajanje informacijske dejavnosti, ki
zagotavlja varno obdelavo podatkov in zdravstvene dokumentacije pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti ter povezovanje z drugimi informacijskimi sistemi istega ali drugih izvajalcev
zdravstvene dejavnosti, ki izvajalcem zdravstvene dejavnosti na eni ali ve€ delovnih postajah ali
streznikih omogo¢a lokalno obdelovanje podatkov in zdravstvene dokumentacije in izmenjavo
podatkov in zdravstvene dokumentacije s CeZIS;

obdelava ima enak pomen, kot ga doloc¢a Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem
pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES (SploSna uredba o varstvu
podatkov) (UL L §t. 119 z dne 4. 5. 2016, str. 1), zadnji¢ popravljena s Popravkom (UL L &t. 127
z dne 23. 5. 2018, str. 2) (v nadaljnjem besedilu: SploSna uredba o varstvu podatkov);
obdelovalec ali obdelovalka (v nadaljnjem besedilu: obdelovalec) ima enak pomen, kot ga doloca
Splo$na uredba o varstvu podatkov;

pacient ali pacientka (v nadaljnjem besedilu: pacient) ima enak pomen, kot ga dolo¢a zakon, ki
ureja pacientove pravice;

portal za paciente je spletna vstopna tocka do storitev sistema CeZIS, kjer pacienti lahko
dostopajo do podatkov in zdravstvene dokumentacije (napotnic, narocil, receptov, izvidov in
drugih dokumentov v elektronski obliki) in uporabljajo storitve tega sistema;

programska oprema za obdelavo podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientovem
zdravstvenem stanju (v nadaljnjem besedilu: programska oprema) je vsaka programska oprema,
katere namen je omogociti obdelavo zdravstvenih in drugih osebnih podatkov ter zdravstvene
dokumentacije v digitalni obliki ter s tem povezana opravila;

psevdonimizacija ima enak pomen, kot ga dolo¢a SploSna uredba o varstvu podatkov;
psevdonimizirana koda je identifikator, ki je namenjen ohranjanju zasebnosti pacienta, na
katerega se nana$a;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

storitev sistema CeZIS je centralna uporabniSka reSitev, ki uporabnikom omogoca obdelavo
zbranih podatkov o pacientu s podro¢ja zdravstvenega varstva in zdravstvenega zavarovanja;
uporabnik ali uporabnica podatkov (v nadaljnjem besedilu: uporabnik) ima enak pomen, kot ga
doloc¢a Splosna uredba o varstvu podatkov;
upravljavec ali upravljavka (v nadaljnjem besedilu: upravljavec) ima enak pomen, kot ga dolo¢a
Splo$na uredba o varstvu podatkov;
zdravstvena dejavnost ima enak pomen, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja zdravstveno dejavnost;
zdravstvena obravnava ima enak pomen, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja pacientove pravice;
zdravstveni delavec ali zdravstvena delavka (v nadaljnjem besedilu: zdravstveni delavec) ima
enak pomen, kot ga dolo€a zakon, ki ureja pacientove pravice;
zdravstveni sodelavec ali zdravstvena sodelavka (v nadaljnjem besedilu: zdravstveni sodelavec)
ima enak pomen, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja pacientove pravice;
zdravstvena dokumentacija je izvirno in reproducirano (pisano, risano, tiskano, fotografirano,
filmano, fonografirano, magnetno, opti¢no ali kako drugace zapisano) dokumentarno gradivo, ne
glede na obliko zapisa in nosilec zapisa podatkov, ki:

— je dolo¢eno v osnovni zdravstveni dokumentaciji (v nadaljnjem besedilu: OZD) iz

18. ¢lena tega zakona,
— je povezano s pacientovim zdravstvenim stanjem in je nujno potrebno za izvajanje
pravic ali obveznosti, dolo¢enih z zakonom, ali

— nastane ali je prejeto pri zdravstveni obravnavi pacienta;
zdravstveno omrezje zNET je centralni zdravstveni informacijsko-komunikacijski sistem,
katerega upravljanje je v pristojnosti izvajalca digitalizacije v zdravstvu. Izvajalec digitalizacije v
zdravstvu je pristojen za upravljanje informacijsko-komunikacijskih sistemov, ki so namenjeni
povezovaniju lokalnih omrezij izvajalcev zdravstvene dejavnosti in drugih fizi€nih ali pravnih oseb
za namene izvajanja njihovih zakonskih obveznosti. Prek centraliziranega upravljanja in nadzora
zdravstveno omreZje zNET zagotavlja varne in zanesljive komunikacijske povezave med
obveznimi uporabniki ter omogoca dostop do podatkov in zdravstvene dokumentacije v CeZIS;
zdravstvene storitve imajo enak pomen, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja pacientove pravice.

[l. SPLOSNE DOLOCBE V ZVEZI S CeZIS

6. ¢len
(uporabniki sistema CeZIS)

(1) Vsi izvajalci zdravstvene dejavnosti v Republiki Sloveniji obdelujejo podatke in zdravstveno

dokumentacijo v skladu s tem zakonom.

(2) Uporabniki sistema CeZIS so fiziCne in pravne osebe, ki storitve omrezja zZNET uporabljajo

v skladu z enotnimi metodoloskimi naceli iz 15. ¢lena tega zakona.

(3) Obvezni uporabniki sistema CeZIS so fizicne in pravne osebe, ki so upravljavci posameznih

zbirk navedenega sistema in zavezanci za vnos podatkov.

(4) Tehnicne ureditve ter nacina vkljucitve in uporabe CeZIS za obvezne uporabnike

navedenega sistema se dolo€ijo z enotnimi metodoloskimi naceli iz 15. ¢lena tega zakona.

7. ¢len
(povezovalni znak)
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(1) Povezovalni znak pri pridobivanju osebnih podatkov iz zbirk osebnih podatkov s podrocja
zdravstva iz tega zakona je enotna matina Stevilka ob&ana (v nadalinjem besedilu: EMSO),
psevdonimizirana koda, enotna Stevilka elektronske identifikacije, kot je dolo¢ena v zakonu, ki ureja
elektronsko identifikacijo (v nadaljnjem besedilu: ESEI), ali identifikator, ki se tujcu dodeli na podlagi
Stevilke njegovega uradnega identifikacijskega dokumenta z njegovim osebnim imenom in rojstnimi
podatki.

(2) Preden pridobi podatke in zdravstveno dokumentacijo iz zbirk podatkov iz tega zakona,
lahko izvajalec zdravstvene dejavnosti zahteva predloZitev pacientovega osebnega dokumenta, ki je
opremljen s pacientovo fotografijo.

(3) Ne glede na zakon, ki ureja varstvo osebnih podatkov, lahko upravljavci zbirk podatkov iz
tega zakona za namene, ki so dolo€eni pri posamezni zbirki iz tega zakona, za izvajanje storitev sistema
CeZIS zbirke podatkov tega sistema povezujejo tudi z uporabo le enega povezovalnega znaka iz prvega
odstavka tega Clena.

8. ¢len
(zbiranje osebnih podatkov)

(1) Upravljavci zbirk podatkov iz tega zakona pridobivajo osebne podatke praviloma
neposredno od posameznika, na katerega se nanasajo, oziroma od njegovega starsa, skrbnika, rejnika
ali zakonitega zastopnika.

(2) Zbirke v CeZIS se za pridobivanje to¢nih in azurnih podatkov, za vodenje in vzdrzevanje
zdravstvene dokumentacije in podatkov, kot jih dolo¢a ta zakon, ter za izvajanje nadzora nad
evidentiranjem in obraCunavanjem zdravstvenih storitev povezujejo z evidencami tega odstavka.
Upravljavci zbirk v CeZIS brezplacno pridobivajo naslednje pacientove podatke, pri Cemer je
povezovalni znak EMSO:

1. iz centralnega registra prebivalstva, ki ga upravlja ministrstvo, pristojno za notranje zadeve:
a) EMSO,

b) ime in priimek,

c) kraj in drzavo rojstva,

¢) datum rojstva,

d) podatke o smrti: ime in priimek, dan, mesec in leto ter ura in kraj smrti,
e) spol,

f) naslov prebivalis€a ali naslov v tujini,

g) naslov za vro€anje in elektronski naslov za vro€anje,

h) dovoljenje za stalno ali zacasno prebivanje,

i) drzavljanstvo,

j) zakonski stan,

k) EMSO matere, odeta, zakonca, skrbnika in otrok,

[) datum dogodkov, sprememb ali popravkov;

2. od Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljnjem besedilu: ZZZS) podatke iz 79.b ¢lena
2ZV77;

3. iz centralnega avtentikacijskega sistema, ki ga upravlja ministrstvo, pristojno za zagotavljanje
elektronskih storitev javne uprave:

a) kontaktne podatke,

b) podatke o pooblastilih iz pete alineje prvega odstavka 23. ¢lena tega zakona;
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4. iz evidencnega in analitskega informacijskega sistema za visoko Solstvo v Republiki Sloveniji in
centralne evidence udeleZencev vzgoje in izobrazevanja od ministrstva, pristojnega za Solstvo:

a) ime in naslov vzgojno-izobrazevalnega zavoda, visje strokovne Sole ali visokoSolskega zavoda ter
mati¢no Stevilko zavoda (Sifra PRS),

b) oddelek ali vzgojno skupino, razred ali letnik;

5. podatke iz Registra prostorskih enot, ki ga upravlja Geodetska uprava;

6. iz matiCne evidence zavarovancev, ki jo upravlja Zavod za pokojninsko in invalidsko zavarovanje
Slovenije:
a) kategorijo invalidnosti z vodilnimi diagnozami in priznanimi omejitvami;

7. od ministrstva, pristojnega za delo, druZino, socialne zadeve in enake moznosti, podatke iz zbirke
podatkov o dodatku za nego otroka, ki potrebuje posebno varstvo;

8. od ministrstva, pristojnega za dolgotrajno oskrbo, iz zbirk, ki se vodijo na podlagi zakona, ki ureja
dolgotrajno oskrbo, podatke o:

a) koordinatorju dolgotrajne oskrbe,

b) storitvah dolgotrajne oskrbe, ki se pacientu zagotavljajo iz naslova dolgotrajne oskrbe;

9. iz centralne evidence izdanih oroznih listin, ki jo upravlja ministrstvo, pristojno za notranje zadeve:
a) datum veljavnosti orozne listine,

b) serijsko Stevilko orozne listine za posest ali noSenje orozja,

c) registrsko Stevilko orozne listine za posest ali noSenje orozja,

¢) status orozne listine;

10. iz evidence izdanih vozniskih dovoljenj, ki jo upravlja ministrstvo, pristojno za infrastrukturo:
a) veljavnost posameznih kategorij vozniSkega dovoljenja,
b) veljavnost obrazca vozniSkega dovoljenja.

(3) Za zagotavljanje posebnih pravic in izpolnjevanje obveznosti v skladu z drugimi podro¢nimi
zakoni, na podlagi katerih se zaradi ugotovljenega zadevnega zdravstvenega stanja posamezni
kategoriji ljudi priznavajo posebne pravice, se zbirke podatkov, doloCene v podro¢nih zakonih,
povezujejo s sistemom CeZZ.

9. ¢len
(povezovanje zbirk za izvajanje nalog javhega zdravstva)

(1) Za izvajanje nalog iz 23.a ¢lena Zakona o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, $t. 23/05 -
uradno preciséeno besedilo, 15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF,
14/13, 88/16 —ZdZPZD, 64/17, 1/19 —odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 — ZZUOOP, 203/20 — ZIUPOPDVE,
112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk, 100/22 — ZNUZSZS, 132/22 — odl. US, 141/22 — ZNUNBZ, 14/23 —
odl. US in 84/23 — ZDOsk-1) se lahko izvedene zbirke podatkov iz 27. do 37. ¢lena tega zakona
povezujejo z evidencami, ki se vodijo na podlagi drugih zakonov.

(2) Ce se povezovanje za namene iz prej$njega odstavka izvaja prvi¢, presojo uginkov v zvezi
z varstvom osebnih podatkov opravi NIJZ.

10. ¢len
(pridobivanje posebnih osebnih nezdravstvenih podatkov)
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Ce se osebni podatki nana$ajo na pacientovo raso, versko in drugo prepriéanje, Zivljenjski slog
ali druge osebne okoliS¢ine in je njihova obdelava z vidika zdravja nujna ali e pacient to zahteva, lahko
upravljavci zbirk podatkov te podatke pridobijo neposredno od pacienta.

11. €len
(evidentiranje podatkov)

(1) Podatki in zdravstvena dokumentacija, ki se obdelujejo na podlagi tega zakona, se vpiSejo
v CeZZ, e informacijska reSitev omogoca vpis neposredno v CeZZ, informacijske resitve za vpis v OZD
za zadevno podrocje pa ni. V nasprotnem primeru se podatki in zdravstvena dokumentacija vpiSejo v
OZD. Podatki in zdravstvena dokumentacija se v CeZZ oziroma v OZD vpiSejo ob zdravstveni obravnavi
ali priizvajanju dejavnosti mrliSkopregledne sluzbe v skladu z enotnimi metodoloskimi naceliiz 15. ¢lena
tega zakona.

(2) Zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec v informacijski sistem s sredstvom
elektronske identifikacije ali na drug elektronsko sledljiv nacCin vnese zdravstvene podatke in
zdravstveno dokumentacijo v OZD ali CeZZ takoj, ko nastane(-jo) ali se prejme(-jo) pri izvajanju
zdravstvene obravnave ali mrliS8kopregledne sluzbe, vendar najpozneje po vsaki kon€ani delovni izmeni,
in vneseno potrdi. Zdravstveno dokumentacijo potrdi, vpiSe in vhnese v CeZZ zdravstveni delavec ali
zdravstveni sodelavec, ki jo ob izvajanju zdravstvene obravnave ali mrliSkopregledne sluZzbe ustvari.
Zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec v OZD ali v CeZZ vnese tudi podatke in zdravstveno
dokumentacijo, ki mu jo predloZi pacient ali jo je pridobil pri drugem izvajalcu zdravstvene dejavnosti in
ni vnesena v CeZZ.

(3) Ce podatki ali zdravstvena dokumentacija, vneseni v zbirke podatkov, ki so del CeZIS, ni
pravilna ali popolna, zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec ali upravljavec zbirke, ki odkrije
napako, o tem obvesti zavezanca za vnos podatkov, pri katerem je napaka nastala, ta pa jo popravi ali
dopolni v treh delovnih dneh od prejema obvestila o napaki. Ce je zdravstveni delavec ali zdravstveni
sodelavec ali upravljavec zbirke, ki odkrije napako, hkrati zavezanec za vnos podatkov, podatke sam
popravi ali dopolni v treh delovnih dneh od ugotovitve napake.

(4) Podatek se v zbirke sistema CeZIS vnese samo enkrat. Ce je od vpisa tega podatka odvisna
vsebina kakega drugega podatka ali zdravstvene dokumentacije, se vsebina drugega podatka ali
zdravstvene dokumentacije samodejno posodobi. Med OZD in CeZZ ter med CeZZ in registri iz 27. do
37. ¢lena tega zakona mora biti izmenjava podatkov izvedena samodejno, brez kakrSnihkoli ro¢nih
posegov.

(5) Osebe, ki so v skladu s tem zakonom dolzne posredovati podatke in zdravstveno
dokumentacijo v CeZZ, podatke in zdravstveno dokumentacijo med seboj izmenjujejo prek CeZZ.

(6) Vnos podatkov v zbirke sistema CeZIS se izvede tako, da so zagotovljene celovitost,
avtentinost in uporabnost podatkov, v skladu s predpisi, ki urejajo varstvo dokumentarnega in
arhivskega gradiva.

(7) Zdravstvene storitve, za katere v CeZIS ni vnesen zakljuéni dokument s spremljajo¢o

dokumentacijo, se Stejejo za neopravljene. Nadzor nad izvajanjem tega odstavka izvaja ZZZS tako, da
izvajalec v zahtevek za izplacilo pri vsaki zahtevi navede tudi identifikacijsko Stevilko zapisa v CeZIS.

19



12. ¢len
(odgovornost za kakovost, natan¢nost in pravo€asnost podatkov ter urejenost zdravstvene
dokumentacije)

Za kakovost, natanénost in pravoCasnost podatkov ter urejenost zdravstvene dokumentacije so
odgovorni zavezanci za vnos podatkov.

13. ¢len
(pravica do dostopa in seznanitve z osebnimi podatki)

Ne glede na dolocbe Splosne uredbe o varstvu osebnih podatkov ter zakona, ki ureja varstvo
osebnih podatkov, posameznik uveljavlja pravico do dostopa in seznanitve z lastnimi osebnimi podatki,
ki se obdelujejo v CeZZ ter na podlagi 27. do 37. ¢lena tega zakona, tudi pri svojem izbranem osebnem
zdravniku v skladu z zakonom, ki ureja pacientove pravice. Posameznik uveljavlja pravico do dostopa
in seznanitve z lastnimi osebnimi podatki, ki se obdelujejo v OZD, pri posameznem upravljavcu OZD.

14. clen
(pravica do dopolnitve in popravka)

(1) Pacient uveljavlja pravico do dopolnitve in popravka podatkov, ki se obdelujejo na podlagi
tega zakona, vkljuéno s predloZitvijo dopolnilne izjave, pri upravljavcu zbirke, ki ukrepa v skladu s tretjim
odstavkom 11. ¢lena tega zakona.

(2) Pacient lahko uveljavlja pravico do dopolnitve in popravka podatkov, ki se obdelujejo v OZD
in CeZZ, vkljuéno s predlozitvijo dopolnilne izjave, tudi pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti, pri katerem
je nastal zapis. Le kadar bi bilo uveljavljanje pravice pri izvajalcu iz prejSnjega stavka povezano z
nesorazmernimi napori ali kako drugate onemogoceno, pacient uveljavlja svojo pravico pri svojem
izbranem osebnem zdravniku.

(3) Fizicna oseba uveljavlja pravico iz prvega odstavka tega Clena glede podatkov, ki se
obdelujejo v zbirki podatkov o virih v zdravstvu, pri upravljavcu zbirke.

(4) Oseba iz prvega, drugega in tretjega odstavka tega Clena brez nepotrebnega odlasanja,
najpozneje pa v 15 dneh od prejema zahteve, popravi netoéne podatke ali dopolni nepopolne osebne
podatke in o tem obvesti posameznika. Ce neto¢nih ali nepopolnih osebnih podatkov ni mogoée ali ni
dopustno dopolniti ali popraviti, jim lahko oseba iz prvega ali drugega odstavka priloZi dopolnilno izjavo
posameznika, na katerega se nanasajo osebni podatki.

1. ENOTNA METODOLOSKA NACELA

15. ¢len
(enotna metodoloska nacela)

(1) Za zagotovitev enotnosti in kakovosti CeZIS, vodenja zbirk podatkov in zdravstvene
dokumentacije s podro¢ja zdravstva, oblike zapisa in nacina izmenjave zdravstvene dokumentacije se
uporabljajo enotna metodoloSka nacela.

(2) Enotna metodoloSka nacela vsebujejo dolo¢be najmanj o:
1. zagotavljanju kakovosti infrastrukture,

20



2. dostopu do storitev CeZIS,

3. nacinih vklju€itve v zdravstveno omrezZje zZNET,

4. sistemu avtentikacije in dodeljevanja vlog,

5. varnostnih politikah,

6. predpisanih nacinih integracije med sistemi in zbirkami podatkov,

7. predpisanih nacinih poSiljanja, prejemanja, hrambe in arhiviranja podatkov za zdravstvene
podatke,

8. evidencénih podatkih, s katerimi mora biti dokument opremljen,

9. pogojih za oddaljeni dostop,

10. uporabi sredstev avtentikacije,

11. nacinu anonimiziranja in psevdonimiziranja podatkov,

12. podatkovnih modelih in

13. postopkih standardizacije in uvedbe podatkovnih modelov.

(3) Enotna metodoloSka nacela morajo biti oblikovana v skladu z zakonom, ki ureja
informacijsko varnost, in uredbo, ki podrobneje ureja minimalni obseg in vsebino varnostnih ukrepov
izvajalcev bistvenih storitev. Zagotavljati morajo spostovanje nacela vgrajenega in privzetega varstva
osebnih podatkov iz 25. ¢lena Splo$ne uredbe o varstvu podatkov.

(4) Upravljavci zbirk podatkov iz tega zakona pri dolo€itvi namenov in sredstev obdelave
podatkov iz tega zakona upostevajo enotna metodoloSka nacela iz tega ¢lena.

16. ¢len
(sprejetje enotnih metodoloskih nacel)

(1) Enotna metodoloska nacela iz prejSnjega Clena sprejme minister, pristojen za zdravje (v
nadaljnjem besedilu: minister), po pridobitvi predhodnega mnenja:
- izvajalca digitalizacije v zdravstvu,
- pristojnih razsirjenih strokovnih kolegijev,
- Statisticnega urada Republike Slovenije,
- Nacionalnega inétituta za javno zdravje in
- Z778S.

(2) Ce pristojni organ za podajo mnenja iz prvega odstavka tega &lena mnenja ne poda v 60
dneh od prejema zaprosila za podajo mnenja, se Steje, da se s predlogom strinja.

IV. ZBIRKE PODATKOV

17. €len
(zbirke podatkov v CeZIS)

(1) Za namene iz tega zakona se v CeZIS vzpostavijo in vodijo naslednje osnovne zbirke
podatkov:

1. OZD,

2. CeZZ,

3. o virih v zdravstvu (v nadaljnjem besedilu: VVZ),

4. zbirke programov za presejanje, preprecevanje in zgodnje odkrivanje bolezni (v nadaljnjem
besedilu: zbirke presejalnih programov).
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(2) Poleg zbirk podatkov iz prejSnjega odstavka se na podlagi tega zakona vzpostavijo in
vodijo tudi naslednje zbirke podatkov (v nadaljnjem besedilu: registri in zbirke podatkov javnega
zdravja):

1. zbirka podatkov iz 27. ¢lena tega zakona o nalezljivih boleznih in okuZbah, povzroéiteljih in
njihovih lastnostih,

register iz 28. ¢lena tega zakona s podatki o cepljenih osebah in neZelenih u€inkih po cepljenju,
register iz 29. ¢lena tega zakona s podatki o raku,

register iz 30. élena tega zakona s podatki o redkih nemalignih boleznih,

register iz 31. ¢lena tega zakona s podatki o endoprotetiki v Sloveniji,

zbirka iz 32. ¢lena tega zakona o kroni¢nih nenalezljivih in prirojenih boleznih,

podatki iz 33. ¢lena tega zakona o reproduktivnem zdravstvenem varstvu,

zbirka podatkov iz 34. €lena tega zakona o zunajbolnidni¢nih obravnavah,

zbirka podatkov iz 35. ¢lena tega zakona o obravnavah v bolnidnicah in drugih stacionarnih
ustanovah,

10. zbirka podatkov iz 36. €lena tega zakona s podrocja varstva in zdravja pri delu,

11. zbirka podatkov iz 37. ¢lena tega zakona o izdanih zdravilih in medicinskih pripomockih,
12. register podatkov iz 38. ¢lena tega zakona o umrlih osebah in vzrokih smrti.

©OeNS kWD

(3) Registri in zbirke podatkov javnega zdravja iz prejSnjega odstavka za namene, ki so dolo¢eni
pri posameznem registru in zbirki javnega zdravja, pridobivajo podatke iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ
brezpla¢no in s samodejnim sprotnim povezovanjem.

1. oddelek: Osnovne zbirke podatkov

18. ¢len
(0OZD)

(1) OZD je zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientih pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti na lokalnem zdravstvenem informacijskem sistemu.

(2) OZD vsebuje naslednje podatke:
EMSO,
psevdonimizirano kodo,
Stevilko ZZZS,
ime in priimek,
genogram,
zakonski stan,
izobrazbo,
poklic,
9. naslov stalnega prebivalis¢a v Sloveniji ali v tujini,
10. naslov zaCasnega prebivalis¢a,
11. kontaktne podatke,
12. diagnoze,
13. datum stika med pacientom in izvajalcem zdravstvene dejavnosti ter Sifro nosilca stika,
14. nacrtovane stike med pacientom in izvajalcem zdravstvene dejavnosti,
15. Stevilko zdravnika,
16. terapijo,
17. napotitev,
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18. zaCasno zadrzanost z dela zaradi zaCasne nezmoznosti za delo iz bolezenskih razlogov,

19. vzrok smrti,

20. zavarovalniski status,

21. razlog obravnave,

22. socialno anamnezo druzine,

23. nacrt zdravstvene nege,

24, podatke, ki jih izvajalec zdravstvene dejavnosti predlozi v CeZZ skladno z 19. ¢lenom tega
zakona, in

25. drugo zdravstveno dokumentacijo, ki je nastala pri pacientovem zdravljenju.

(3) V enotnih metodoloskih nacelih se doloci nabor podatkov iz prejSnjega odstavka, ki se mora
neprestano osvezevati iz CeZZ.

(4) Podatki in zdravstvena dokumentacija v OZD se obdelujejo za postavitev medicinske
diagnoze, zagotavljanje zdravstvene oskrbe, prepre€evanje bolezni in zdravljenje posameznika. Podatki
in zdravstvena dokumentacija se obdelujejo tudi zato, da se omogo i dostop do podatkov in zdravstvene
dokumentacije za zagotavljanje zdravstvenega varstva in zdravstvenega zavarovanja ob zdravstveni
obravnavi pacienta pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti.

(5) Upravljavec OZD je posamezni izvajalec zdravstvene dejavnosti.
(6) Upravljavec uposteva enotna metodoloska nacela iz 15. ¢lena tega zakona.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija se razen v izjemnih okoliS¢inah, kot je nedelovanje
informacijskega sistema, shranjujejo in obdelujejo v elektronski obliki.

(8) Podatki in zdravstvena dokumentacija iz OZD se shranjujejo pet let po izteku koledarskega
leta pacientove smrti, nato pa se unicijo.

19. élen
(CeZ2)

(1) CeZZ je zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientih s stalnim ali zacasnim
prebivaliSéem v Republiki Sloveniji in o drugih pacientih, ki v Republiki Sloveniji prejmejo zdravstveno
obravnavo.

(2) CeZZ vsebuje naslednje podatke o pacientih iz prejSnjega odstavka:
1. osebno ime, EMSO, ESEI, spol, podatke o rojstvu in smrti,
2. psevdonimizirano kodo,
3. kontaktne podatke (na primer telefonsko Stevilko, elektronski naslov, naslov stalnega ali
zacCasnega prebivali§¢a v Sloveniji ali stalni naslov v tujini ali druge podatke, ki jih predlozi pacient),
4, podatke o zdravstvenem zavarovaniju,

5. podatke o delu, delovhem mestu, izobrazbi, poklicu in o delodajalcu ter dejavnikih tveganja na
delovnem mestu,
6. podatke o druzinskih ¢lanih, osebah, ki jih doloéi pacient, njegovem zdravstvenem pooblaséencu

v skladu z zakonom, ki ureja pacientove pravice, rejniku, skrbniku in drugih zakonitih zastopnikih, ¢e so
potrebni za uveljavljanje pravic:

— osebno ime,

- EMSO, ESEl in datum rojstva,

— Stevilko ZZZS,
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— naslov stalnega ali zaCasnega prebivalis€a v Sloveniji ali stalni naslov v tuijini,
— razmerje do pacienta,
— kontaktne podatke, ki jih predloZi pacient,
7. oddelek, razred ali letnik ter podatke o vzgojno-izobraZzevalnem zavodu za osebe, ki so udeleZene
v sistem vzgoje in izobraZevanja, ali letnik in podatke o visji strokovni 3oli ali visokoSolskem zavodu za
osebe, ki so udeleZene v visji strokovni ali visokoSolski Studij,
8. krvno skupino in status krvodajalca,
9. podatke o zdravstvenih obravnavah:
— datum in ¢as dogodkov v obravnavi,
— tip zdravstvene obravnave,
— Stevilka zdravstvenega delavca, ki je pacienta obravnaval,
— Stevilka zdravstvenega delavca, ki je ustvaril zapis,
— zapis podatkov in ugotovitev obravnave v strukturirani in nestrukturirani obliki,
— laboratorijsko in slikovno gradivo,
— uporabljena ali izdana zdravila, Zivila, medicinski pripomocki, vsajeni pripomocki in drugi
materiali,
— seznam predlaganih nadaljnjih obravnav in navodil za izvajalce ali pacienta,
— podatki o stroskih in obraéunu obravnave,
10. podatke o upravnih obravnavah:
— datum in ¢as dogodka,
— tip obravnave,
— Stevilka delavca, ki je pacienta obravnaval,
— Stevilka delavca, ki je ustvaril zapis,
— odlogba, sklep ali drug dokument, ki je rezultat obravnave, v strukturirani obliki,
— priloge, ki so bile ustvarjene v zvezi z izdajo dokumenta iz prejdnje alineje, v strukturirani
obliki,
— seznam predlaganih nadaljnjih obravnav,
11. povzetek ugotovitev iz prejSnjih dveh tock, trajno pomemben za nadaljnje obravnave:
— datum in ¢as vnosa povzetka,
— tip pomembne lastnosti (alergija, preobcutljivost, opravljena cepljenja/profilakse,
diagnosticirana stanja s pomembnim dolgoro¢nim vplivom za nadaljnje obravnave),
— Stevilka zdravstvenega delavca, ki je opredelil pomembno ugotovitev,
— Stevilka zdravstvenega delavca, ki je ustvaril zapis,
— podatki povzetka (izvid v strukturirani obliki, kratek opis, potreben za izpis opozorila
zdravstvenemu delavcu pri nadaljnjih obravnavah),

12. zapis telemetri¢nih podatkov o vitalnih znakih in antropometri¢nih meritvah:
— podatki, ki jih v sistem poSljejo telemetri€ne naprave za spremljanje pacienta,
13. podatki v zvezi s pravno relevantnimi odloc€itvami pacienta:

— datum in ¢as dogodka,

— tipizjave (dovoljenje za vpogled v podatke, imenovanje oseb v skladu z zakonom, ki ureja
pacientove pravice, izjave volje skladno z zakonom, ki ureja pacientove pravice, druge
izjave, ki jih na podlagi zakonov poda pacient in so pomembne za potek zdravstvene
obravnave),

— Stevilka zdravstvenega delavca, ki je ustvaril zapis,
14. podatki v zvezi z Zivljenjskim slogom pacienta:

— datum in ¢as vpisa,

— Stevilka zdravstvenega delavca, ki je pridobil podatek,

— Stevilka zdravstvenega delavca, ki je ustvaril zapis,

— medicinsko pomembni podatki v zvezi z Zivljenjskim slogom pacienta v strukturirani obliki,
15. pacientovo zdravstveno dokumentacijo,
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16. podatke, ki jih je predlozil pacient,
17. podatke o receptu, napotni listini in narodilnici,
18. podatke o narocilih na ¢akalnem seznamu (ime in priimek pacienta, Stevilka zdravnika, vrsta zdravila
in vrsta u€inkovine ali vrsta napotitve, nacin jemanja ali obravnavanja ter druge podatke, obravnavane
v povezavi z 9. to¢ko tega odstavka),
19. podatke o narocilih v naro€ilni knjigi,
20. podatke o zapisu podatkov in njihovih informacijskih sistemih ter osebah, ki so podatke obdelovali:
— datum in namen obdelave podatkov,
— oznako obdelovalca,
— oznako informacijskega sistema,
— revizijske sledi, ki zagotavljajo polno sledljivost dostopnosti in sprememb podatkov,
21. revizijske sledi o pacientovem vstopu v CeZZ.

(3) Podatki iz prejSnjega odstavka se obdelujejo za varovanje Zivlienja in zdravja ter
zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se ti podatki nanasajo. Podatki iz
prejSnjega odstavka se obdelujejo tudi zato, da se pacientom omogoc€i dostop do njihove zdravstvene
dokumentacije prek informacijskih reSitev za pacienta. Za organizacijo zdravstva in zagotavljanje
podatkov o kakovosti zdravstvenega varstva se lahko obdelujejo anonimizirani podatki ob smiselni
uporabi zakona, ki ureja drzavno statistiko.

(4) Podatki se lahko uporabljajo tudi za ugotavljanje vzroka smrti in ugotavljanje identitete trupla
po pravilih mrliSskopregledne sluzbe, pri éemer se za ta namen lahko obdelujejo le tisti podatki iz drugega
odstavka tega ¢lena, ki so nujno potrebni za dosego tega namena.

(5) Podatki se uporabijo tudi za vzpostavitev in posodabljanje drugih registrov, predvidenih v
tem zakonu.

(6) Kadar se podatki iz drugega odstavka tega Clena potrebujejo za izvedbo upravnega
postopka s podro€ja zdravstvenega, pokojninskega ali invalidskega zavarovanja oziroma za
uveljavljanje pravic po drugih zakonih, se omogoéi elektronski dostop upravnim organom, ki jih
potrebujejo za izvedbo omenjenega postopka, na podlagi pisne privolitve osebe, na katero se podatki
nanasajo.

(7) lzvajalec zdravstvene storitve se pred izvedbo storitve seznani s podatki iz CeZZ, razen
kadar to zaradi okoli§¢in zadevnega primera ni mogode. Steje se, da so izvajalcu zdravstvene storitve
poznani podatki, ki so v €asu opravljanja storitve vpisani v CeZZ in do katerih lahko dostopa v skladu s
pooblastilom za obdelavo podatkov v skladu s tem zakonom.

(8) Odgovorna oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti odgovarja za strokovno uporabo CeZZ.

(9) Pacient lahko podatke iz 3. tocke drugega odstavka tega Clena vnese prek portala za
paciente ali osebno, pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti. Pacient lahko zdravstveno dokumentacijo iz
druge alineje 24. tocke 4. Clena tega zakona poSlje prek portala za paciente.

(10) Upravljavec CeZZ je NIJZ.

(11) Uporabniki podatkov v CeZZ so pacienti, izvajalci zdravstvene dejavnosti, pooblas¢ene
osebe ZZ7ZS, v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno zavarovanje, izvedenski organi ZZZS, druge

pooblas€ene osebe ZZZS in invalidska komisija v skladu z zakonom, ki ureja obvezno pokojninsko in
invalidsko zavarovanje, ki za izvedbo upravnega postopka s podrocja zdravstvenega, pokojninskega ali
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invalidskega zavarovanja ter za ugotavljanje invalidnosti, telesne okvare ter potrebe po pomodi in
postrezbi obdelujejo podatke iz CeZZ.

(12) NIJZ upravlja CeZZ v skladu s Splosno uredbo o varstvu podatkov, zakonom, ki ureja
varstvo osebnih podatkov, zakonom, ki ureja informacijsko varnost, zakonom, ki ureja kriticno
infrastrukturo, in zakonom, ki ureja tajne podatke, ter internim aktom o varstvu in zavarovanju osebnih
podatkov.

(13) Podatke iz drugega odstavka tega Clena vnesejo v CeZZ pacienti, izvajalci zdravstvene
dejavnosti in koordinatorji presejalnih programov v skladu z 11. &lenom tega zakona.

(14) Za osebe, ki nimajo dodeliene EMSO, se v CeZZ lahko vodijo tudi drugi podatki, ki v
povezavi z osebnim imenom zagotavljajo enoznac¢no identifikacijo osebe.

(15) Podatki o zdravstvenih obravnavah se lahko nanasajo na ve€ pacientov hkrati. V tem
primeru zapis vklju€uje tudi podatek, v kateri vlogi je posamezni pacient sodeloval na obravnavi.

(16) Podatki in zdravstvena dokumentacija iz drugega odstavka tega ¢lena se shranjujejo trajno.
V aktivni zbirki so dostopni pet let po izteku koledarskega leta smrti obravnavane osebe ali 130 let po
izteku koledarskega leta rojstva, e datum smrti ni znan. Po tem ¢asu se podatki prenesejo v arhivsko
zbirko in razen v primeru izkazanega pravnega interesa niso ve¢ dostopni individualno. Podatkov v
arhivski zbirki ni dovoljeno spreminjati ali dopolnjevati.

1. pododdelek: Pooblastila, dostop in vpogled v CeZZ

20. ¢len
(pooblastila v OZD, CeZZ in presejalnih programih)

(1) Obdelava podatkov in zdravstvene dokumentacije posameznega pacienta v OZD, CeZZ in
presejalnih programih je dopustna le, ¢e je strokovno utemeljeno, da je potrebna za zagotavljanje
primerne, kakovostne in varne zdravstvene oskrbe pacienta v skladu z zakonom, ki ureja pacientove
pravice, ali ¢e je to utemeljeno pri¢akovati.

(2) Pooblastila za obdelavo podatkov iz 1. do 18. in 21. to¢ke drugega odstavka 19. ¢lena tega
zakona imajo v skladu s pravili medicinske stroke zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci, ki
odlo€ajo o zadevni zdravstveni obravnavi oziroma o njeni izvedbi, obdelava podatkov iz tega ¢lena pa
je nujna, da se lahko sprejme odloc€itev o zdravstveni obravnavi oziroma se izvede zdravstvena storitev,
pooblastilo za obdelavo podatkov iz 19. in 20. to¢ke drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona pa ima
tudi izvajalec digitalizacije v zdravstvu.

(3) Zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec v zdravstvenem timu lahko v CeZZ obdeluje
samo tiste podatke in zdravstveno dokumentacijo iz drugega odstavka 8. ¢lena tega zakona, ki so nujno
potrebni za zavarovanje pacientovega neposredno ogroZenega Zivljenja ali da se prepreci nepopravljiva
oziroma huj$a Skoda njegovemu zdravju.

(4) Podatke iz CeZZ v obsegu, ki je nujen za izvajanje njegovih zakonskih nalog, obdeluje tudi

izvajalec digitalizacije v zdravstvu.

21. ¢len
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(obseg pooblastil v CeZZ)

(1) Zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci lahko v skladu s prejSnjim ¢lenom pridobivajo
pacientove zdravstvene podatke in zdravstveno dokumentacijo iz 1. do 18. in 21. tocke drugega
odstavka 19. ¢lena tega zakona na podlagi:

— izjave o izbiri izbranega osebnega zdravnika, zobozdravnika ali ginekologa,
— napotne listine ali narodila,

— recepta za podatke iz 1., 3., 5., 8. in 11. to¢ke drugega odstavka 19. ¢lena,
— izvajanja sluZbe nujne medicinske pomoci ali v okviru dispe€erske sluzbe,
— izvajanja mrliS8kopregledne sluzbe,

— listine za napotitev na obdukcijo,

— privolitve pacienta.

(2) Zdravstveno dokumentacijo iz 1. do 16. to¢ke drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona lahko
obdelujeta tudi imenovani zdravnik Sole ali imenovani zdravnik za preventivho zdravstveno varstvo
Studentov za oddelek, razred ali letnik vzgojno-izobraZzevalnega zavoda za paciente, vkljuene v
vzgojno-izobrazevalni zavod, in izvajalec patronaznega varstva pri izvajanju dejavnosti patronazne
sluzbe, ki je pooblas¢en za izvajanje patronazne dejavnosti v okviru obveznega zdravstvenega
zavarovanja na zadevnem obmocju, za paciente z bivaliS¢éem na tem obmodju.

(3) Osebe iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena lahko pridobivajo zdravstvene podatke in
zdravstveno dokumentacijo pacienta:
— do zaklju¢ka zdravstvene obravnave ali oskrbe, prenehanja veljavnosti napotne listine ali
narocila, izkoriS€enosti recepta ali
— do prenehanja veljavnosti izjave o izbiri izbranega osebnega zdravnika, zobozdravnika ali
ginekologa ali do preklica pacientove privolitve.

(4) Ta clen se ob upostevanju 20. ¢lena tega zakona smiselno uporablja tudi za izvajalce
zdravstvene dejavnosti v Evropski uniji (v nadaljnjem besedilu: EU), Evropskem gospodarskem prostoru
in Svici.

22. ¢len
(dovoljenje za vpogled v CeZZ)

(1) Brez dovoljenja za razkritje podatkov iz Sestega odstavka tega ¢lena zdravstveni delavci in
zdravstveni sodelavci v CeZZ ne smejo dostopati do zdravstvenih podatkov in zdravstvene
dokumentacije, ki so nastali na podrodjih:

— psihiatrije, otro8ke in mladostniSke psihiatrije ali klini¢ne psihologije,
— ginekologije, razen neozdravljenih nalezljivih bolezni,
— medicinske genetike.

(2) Omejitve iz prejSnjega odstavka ne veljajo, ¢e so podatki in zdravstvena dokumentacija
vheseni v povzetek ugotovitev, trajnpo pomembnih za nadaljnje obravnave iz 11. toCke drugega
odstavka 19. ¢lena tega zakona.

(3) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena so podatki in zdravstvena dokumentacija, nastali pri
obravnavi na podrocjih psihiatrije, otroSke in mladostniSke psihiatrije ali klini€ne psihologije, vedno vidni,
kadar v podatke vpogleduje izvajalec zdravstvene dejavnosti s podrocja medicine dela, prometa in
Sporta, da lahko preveri zmoZnosti opravljanja dela na delovhem mestu, pri ¢emer tveganja na
delovnem mestu utemeljujejo vpogled podatkov s podrodij iz prvega odstavka tega Clena. Da se lahko
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zagotovi kakovostna in varna zdravstvena obravnava, so ne glede na prvi odstavek podatki in
zdravstvena dokumentacija iz prvega odstavka tega €lena vedno dostopni izvajalcem zdravstvene
dejavnosti, ki izvajajo zdravstveno obravnavo pacienta na podrodjih iz prvega odstavka tega €lena, in
izbranemu osebnemu zdravniku.

(4) Ne glede na prvi odstavek tega Clena imajo zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci
pravico vpogledati v podatke iz 1. in 2. alineje prvega odstavka tega &lena v primeru izvajanja sluzbe
nujne medicinske pomogi.

(5) Koordinator zdravstvene obravnave, ki izvaja zdravstvene storitve ali programe, ki se
opravljajo na terciarni ravni, ima za paciente z redkimi nenalezljivimi nemalignimi obolenji enaka
pooblastila v CeZZ kot pacientov izbrani osebni zdravnik.

(6) Dovoljenje za razkritje podatkov v CeZZ iz prvega odstavka tega Clena se lahko vnese prek
portala za paciente ali osebno pri izbranem osebnem ali leCe€em zdravniku pacienta, ki poskrbi za vnos
dovoljenja v CeZZ najpozneje do konca delovnika.

(7) Pacient lahko dovoljenje iz prvega odstavka tega ¢lena kadarkoli preklie prek portala za
paciente ali osebno pri izbranem osebnem ali leCec¢em zdravniku, ki poskrbi za vnos preklica dovoljenja
v CeZZ najpozneje do konca delovnika.

23. ¢len
(dostop do podatkov v CeZZ)

(1) Dostop do podatkov in zdravstvene dokumentacije v CeZZ imajo poleg pacienta tudi osebe,
ki imajo pravico dostopa do zdravstvene dokumentacije pod pogoji in na nacin, kot so doloCeni z
zakonom, ki ureja pacientove pravice:

— star§, rejnik ali zakoniti zastopnik otroka za otroka do dopolnjenega otrokovega 15. leta starosti,

— star§ ali zakoniti zastopnik otroka za mladostnika, ki je star od 15. do dopolnjenega 18. leta
starosti, za katerega je dodeljen dodatek za nego otroka ter ki potrebuje posebno nego in
varstvo zaradi hujSih duSevnih motenj, v skladu z zakonom, ki ureja starSevsko varstvo in
druzinske prejemke,

— skrbnik pacientov od njihovega 18. leta starosti, dolo¢en v skladu z zakonom, ki ureja skrbniStvo
za odrasle osebe, ki potrebujejo posebno varstvo,

— osebe, ki so v skladu z zakonom, ki ureja pacientove pravice, upravicene do odlo€anja o
pacientovi zdravstveni obravnavi, kadar ta ni sposoben odlo¢anja o sebi, zato imajo v skladu z
zakonom, ki ureja pacientove pravice, pravico do seznanitve s pacientovo zdravstveno
dokumentacijo,

— oseba, ki jo je pacient, ki je sposoben odlo€anja o sebi, ali oseba iz prve alineje tega odstavka
pooblastil(-a) za dostop.

(2) Ne glede na peto alinejo prejSnjega odstavka pooblastilo, s katerim je stars, rejnik ali zakoniti
zastopnik za otroka do dopolnjenega otrokovega 15. leta starosti pooblastil drugo osebo, preneha
veljati, ko otrok dopolni 15 let, e oseba iz prve alineje prejSnjega ¢lena nima ve¢ dostopa do podatkov
v CeZZ na podlagi starSevstva, skrbniStva ali zakonitega zastopnistva.

24. ¢len
(pooblastilo za vpogled in opravljanje storitev v CeZZ)
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(1) Poobilastilo iz pete alineje prvega odstavka prejSnjega ¢lena lahko oseba iz prejSnjega Clena
poda z uporabo centralne storitve za spletno prijavo in elektronski podpis, kot jo doloa zakon, ki ureja
elektronsko identifikacijo in storitve zaupanja, ali prek portala za paciente.

(2) Pooblastilo iz pete alineje prvega odstavka prejSnjega Clena, pri ¢emer je to pooblastilo v
fiziCni obliki s podatki o pooblastitelju in pooblas€encu, obsegu in €asu trajanja pooblastila, lahko oseba
iz prejSnjega €lena odda pri pristojnih organih, kot jih doloa zakon, ki ureja elektronsko identifikacijo in
storitve zaupanja, ali pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti v mreZi javne zdravstvene sluzbe, ki jih z
odredbo dolo€i minister, pristojen za zdravje.

(3) Pooblascena oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti iz prejSnjega odstavka istovetnost
pooblastitelja ugotovi na podlagi veljavne javne listine, opremljene s fotografijo, ki jo je izdal drzavni
organ, razen kadar je pooblastitelj pooblad€eni osebi osebno znan. Pooblastitelj lastnoro¢no podpise ali
potrdi podpis, ki je Ze na pooblastilu, za svoj podpis pred pooblas€¢eno osebo iz prejSnjega stavka.
PoobladCena oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti v mreZi javne zdravstvene sluzbe pooblastilo
pretvori v digitalno obliko in ga s podatki vnese v CeZZ prek portala za zdravstvene delavce, katerega
upravljavec je NIJZ.

(4) Za preklic pooblastila se smiselno uporabljajo dolo¢be tega ¢lena.

25. ¢len
(viri v zdravstvu)

(1) VVZ je zbirka podatkov o izvajalcih zdravstvene dejavnosti, o zdravstvenih delavcih in
zdravstvenih sodelavcih ter o Stevilu dijakov, Studentov, maturantov in diplomantov na srednjih, visjih in
visokih Solah ter fakultetah zdravstvene smeri ter drugih podatkov, ki so pomembni za nacrtovanje in
organizacijo zdravstvene dejavnosti na nacionalni ravni.

(2) Zbirka podatkov VVZ vsebuje podatke o:

1. izvajalcu zdravstvene dejavnosti,

2. zdravstvenem delavcu ali zdravstvenem sodelavcu in pooblas€eni osebi izvajalca zdravstvene
dejavnosti (EMSO, osebno ime, datum in kraj rojstva, rojstni priimek, drzavljanstvo, $tevilka
zdravstvenega delavca ali sodelavca oziroma pooblaséene osebe izvajalca zdravstvene
dejavnosti, datum dodelitve Stevilke, spol, naslov stalnega in obi¢ajnega prebivalis¢a, vrsta in
podrocje izobrazbe, delavCeva Stevilka ZZZS, vitalni status, datum smrti, poklicna skupina,
poklic po standardni kvalifikaciji poklicev, Stevilka stanovske zbornice, ¢lanstvo v domacih in
tujih strokovnih zdruzenjih, izjava o uveljavljanju pravice do ugovora vesti),

3. koncesiji za izvajanje javne zdravstvene sluZzbe in vklju¢evanju koncesionarja v neprekinjeno
zdravstveno varstvo,

4. licenci zdravstvenega delavca,

5. zaposlitvi delavca ali zdravstvenega sodelavca (vrsta zaposlitve: pogodba o zaposlitvi,
podjemna pogodba ali druga pogodba civilnega prava, datum zacetka/prenehanja zaposlitve,
poklic po standardni kvalifikaciji poklicev, Stevilo delovnih ur na mesec, urna postavka, vrsta
zdravstvene dejavnosti in lokacija izvajalca, pri katerem je oseba zaposlena, razlog zaposlitve
za dolocen Cas),

6. izobrazbi zdravstvenega delavca ali zdravstvenega sodelavca (datum zakljucka izobrazevanja,
mesto in drZzava izobrazevanja, datum strokovnega izpita, datum priznanja izobrazbe, vrsta
podiplomskega znanja, datum zacetka in datum kon&anja usposabljanja za podiplomsko znanje
(specializacija), datum izpita za podiplomsko znanje, specialna znanja),
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dovoljenju za opravljanje zdravstvene dejavnosti,

vpisu zdravstvenega delavca v register zasebnih zdravstvenih delavceyv,

pogodbah o izvajanju zdravstvene dejavnosti med izvajalci zdravstvene dejavnosti,

0. podjemnih pogodbah in drugih pogodbah civilnega prava v skladu z zakonom, ki ureja

zdravstveno dejavnost,

11. Stevilu dijakov, maturantov, Studentov in diplomantov na srednijih, visjih in visokih Solah ter
fakultetah s podroCja medicine, farmacije in zdravstvenih ved, glede na smer in letnik
izobrazevanja,

12. specializantih in poteku specializacij;

13. zmogljivostih izvajalcev glede opreme in prostorov,

14. poklicih v zdravstveni dejavnosti,

15. zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih v posameznih zdravstvenih poklicih,

16. izre€enih disciplinskih in varnostnih ukrepih,

17. ucinkovitosti poslovanja izvajalcev v mreZi javne zdravstvene sluZzbe z vidika gospodarne
porabe javnih sredstev v skladu s finanénimi kazalniki, ki jih dolo€i ministrstvo, pristojno za
zdravje (v nadaljnjem besedilu: ministrstvo),

18. izkoriS€enosti medicinskih aparatur v skladu s kazalniki, ki ji dolo€i ministrstvo,

19. nabavah pri izvajalcih v mrezi javne zdravstvene sluzbe,

20. obracunih zdravstvenih storitev,

21. storilnosti zaposlenih pri izvajalcih v mreZi javne zdravstvene sluzbe,

22. delu specialistithoambulantne dejavnosti,

23. bolnisni¢ni dejavnosti (stacionariji),

24. zdravstvenovzgojnem delu,

25. delu reSevalne sluzbe,

26. delu lekarn,

27. delu laboratorijev,

28. uporabnikih za oddaljeni dostop do zdravstvenega omreZja zZNET,

29. uporabnikih CeZIS.

= © ® N

(3) Zbirka podatkov VVZ se samodejno in brez placila stroskov povezuje z registrom zasebnih
zdravstvenih delavcev ter registrom izvajalcev posamezne zdravstvene dejavnosti v skladu z zakonom,
ki ureja zdravstveno dejavnost, registrom zdravnikov v skladu z zakonom, ki ureja zdravniSko sluzbo,
registrom zdravilcev v skladu z zakonom, ki ureja zdravilstvo, registrom farmacevtskih strokovnih
delavcev pri izvajalcu lekarniS8ke dejavnosti v skladu z zakonom, ki ureja lekarniSko dejavnost, in
zbirkami podatkov iz 79.b Clena ZZVZZ. Zbirka podatkov VVZ se lahko samodejno in brez placila
povezuje tudi s CRP, ki ga upravlja Ministrstvo za notranje zadeve, in z ePRS, ki ga upravlja Agencija
Republike Slovenije za javnopravne evidence in storitve.

(4) Podatki iz drugega odstavka tega Clena se obdelujejo za nacrtovanje, spremljanje in
upravljanje mreze javne zdravstvene sluzbe ter naCrtovanje in spremljanje gibanja zdravstvenega kadra.

(5) Upravljavec zbirke podatkov VVZ je NIJZ.

(6) Uporabniki podatkov iz zbirke podatkov VVZ so ministrstvo, pristojno za zdravje (v
nadaljnjem besedilu: ministrstvo), ZZZS, izvajalci zdravstvene dejavnosti in druge pravne osebe, ki
podeljujejo licence na podro€ju izvajanja zdravstvene dejavnosti oziroma kako drugace ugotavljajo ali
potrjujejo usposobljenost zdravstvenih delavcev ali zdravstvenih sodelavcev.

(7) Podatke iz drugega odstavka tega ¢lena upravljavec pridobiva od izvajalcev zdravstvene
dejavnosti, od vseh javnih in zasebnih pravnih in fizi€nih oseb, ki zaposlujejo zdravstvene delavce na

delovnih mestih, ki ustrezajo njihovi izobrazbi, ter od stanovskih zbornic, ZZZS in MZ.
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(8) Ministrstvo, pristojno za izobrazevanje in znanost, brez plail poSlje podatke o visokoSolskih
Studentih in diplomantih iz Evidence Studentov in diplomantov za vse fakultete s podro¢ja medicine,
farmacije in zdravstvenih ved ter podatke o dijakih, Studentih in drugih osebah, ki so koncale
srednjesolsko in viSjeSolsko izobrazevanje, iz Centralne evidence udelezencev vzgoje in izobrazevanja
za vse srednje in viSje Sole, ki izvajajo programe s podro¢ja farmacije in zdravstvenih ved.

(9) Podatki iz drugega odstavka tega ¢lena se shranjujejo trajno.

(10) Zbirka podatkov VVZ je za zagotavljanje varnosti javhega zdravja in javnega zdravstva

javna v delu, ki obsega naslednje podatke:

— posameznikovo osebno ime,

— posameznikov znanstveni ali strokovni naslov,

— o izvajalcih zdravstvene dejavnosti, pri katerih posameznik opravlja naloge zdravstvene sluzbe,

— o posameznikovih strokovnih podrogjih, podpodrocijh, specializacijah,

— o veljavnosti posameznike licence,

— o posamezniku izre€enih disciplinskih in varnostnih ukrepih, ki $e niso izbrisani.

(11) Javni del zbirke podatkov VVZ se objavi na splethnem mestu ministrstva.

26. ¢len
(zbirke presejalnih programov)

(1) Zbirke presejalnih programov so zbirke podatkov, pridobljenih na podlagi izvajanja
presejalnih programov, kot jih doloa zakon, ki ureja zdravstveno varstvo in zdravstveno zavarovanje.

(2) Za izvajanje in koordiniranje presejalnih programov, kot jih dolo€a zakon, ki ureja
zdravstveno varstvo in zdravstveno zavarovanje, izvajalci storitev presejalnih programov od pacientov,
iz zbirke podatkov VVZ, CeZZ, registra raka in od Statisticnega urada Republike Slovenije pridobivajo:
— osebne podatke posameznikov, ogroZenih zaradi bolezni, za katero se izvaja storitev iz tega €lena,
— zdravstvene podatke posameznikov, ki so povezani z boleznijo, za katero se izvaja storitev iz tega
Clena,

— podatke o zdravstvenih storitvah v zvezi s presejanjem, diagnostiko, zdravljenjem in spremljanjem
po zdravljenju bolezni, za katero se izvaja storitev iz tega ¢lena,

— zdravstvene podatke in podatke o storitvah, zaradi katerih se ogroZenost posameznika zaradi
bolezni, za katero se izvaja storitev iz tega ¢lena, zmanj3a ali poveca,

— podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih, ki
sodelujejo pri izvajanju presejalnih programov.

(3) Pacientove podatke in zdravstveno dokumentacijo, ki nastanejo pri izvajanju storitev iz tega
¢lena, izvajalci in koordinatorji presejalnih programov vnesejo v CeZZ ob njihovem nastanku.

(4) Podatki iz prvega odstavka tega Clena se obdelujejo za zagotavljanje primerne, kakovostne
in varne zdravstvene obravnave posameznika, prepoznavo in ciljano vabljenje ogroZenih
posameznikov, presejanje, diagnostiko, prepreevanje, zdravljenje, spremljanje po zdravljenju,
nacrtovanje, organizacijo, vodenje, upravljanje, izvajanje, razvoj zdravstvenih storitev, spremljanje
kakovosti in vrednotenje ucinkov storitev iz tega ¢lena, spremljanje, zagotavljanje in nadzor kakovosti
upravljavskih in zdravstvenih storitev, vkljuéno z nadzorom nad Skodljivim priloZnostnim izvajanjem
storitev iz tega Clena, zagotavljanje ustreznega razmerja med koristmi in Skodo opravljanja storitev iz
tega ¢lena na ravni posameznika in populacije, vklju¢no s prilagajanjem storitev in nadaljnjih postopkov
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ocene ogrozenosti posameznika za zadevno bolezen, ter za zagotavljanje pretoka informacij med
upravljavcem in izvajalci programa ter posamezniki.

(5) Upravljavec vsakokratne zbirke presejalnih programov je izvajalec storitev iz drugega
odstavka tega Clena.

(6) Podatki iz drugega odstavka tega €lena se hranijo trajno.

2. oddelek: Registri in zbirke podatkov javhega zdravja

27. ¢len
(zbirka podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah, povzrogiteljih in njihovih lastnostih)

(1) Zbirka podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah, povzrociteljin in njihovih lastnostih je
zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o nalezljivih boleznih in okuzbah, povzro iteljih in njihovih
lastnostih.

(2) Zbirka podatkov o osebah z nalezljivimi boleznimi in okuzbami, povzrociteljih in njihovih
lastnostih vsebuje podatke iz to¢k 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 9,10, 13, in 14 iz drugega odstavka 19. €lena tega
zakona, €e so v zvezi z nalezljivimi boleznimi, katerih prijava je obvezna skladno z zakonom, ki ureja
nalezljive bolezni ter podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih
sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah,
povzrociteljih in njihovih lastnostih se obdeluje za varovanje Zivljenja in zdravja, za zagotavljanje
zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se ti podatki nana8ajo, za spremljanje in
obvladovanje pojava nalezljivih bolezni, za prepreCevanje Sirjenja nalezljivih bolezni ter ovrednotenje
izvedenih ukrepov za prepreCevanje obolevanja ali smrti pacientov. Podatki in zdravstvena
dokumentacija se obdelujejo tudi za izvajanje posebnih ukrepov za prepre€evanje in obvladovanje
nalezljivih bolezni v skladu z zakonom, ki ureja nalezljive bolezni.

(4) Upravljavec zbirke podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah, povzrociteljih in njihovih
lastnostih je NIJZ. Podatki in zdravstvena dokumentacija, ki se nanaSajo na nalezljivo bolezen, kot jih
dolo€a zakon, ki ureja nalezljive bolezni, iz te zbirke se lahko v skladu z zakonom, ki ureja nalezljive
bolezni, posljejo Upravi RS za za&cito in reSevanje, Policiji in drugim ustreznim organom, kadar je to
potrebno za doseganje ciljev iz prejSnjega odstavka tega €lena.

(5) Zbirka podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah, povzrociteljih in njihovih lastnostih podatke
in zdravstveno dokumentacijo iz drugega odstavka tega ¢lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov
VVZ.

(6) Zbirka podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah, povzrociteljih in njihovih lastnostih se
lahko v zvezi s povzrocitelji bolezni, katerih prijava je obvezna v skladu z zakonom, ki ureja nalezljive
bolezni, povezuje z registrom cepljenih oseb in neZelenih u€inkov po ceplienju iz 28. &lena tega zakona,
ter s podatki iz drugih podatkovnih zbirk izvajalcev zdravstvene dejavnosti in izvajalcev mikrobioloSkih
preiskav.
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(7) Za namene iz tretiega odstavka tega Clena se zbirka podatkov o nalezljivih boleznih in
okuzZbah, povzrogiteljih in njihovih lastnostih povezuje tudi z evidencami podatkov, kot jih dolo€a zakon,
ki ureja prijavo prebivalis¢a.

(8) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah,
povzrociteljih in njihovih lastnostih se shranjujejo trajno.

28. ¢len
(register cepljenih oseb in nezelenih u€¢inkov po cepljenju)

(1) Register cepljenih oseb in nezelenih ucinkov po cepljenju je zbirka podatkov in zdravstvene
dokumentacije o cepljenih osebah in neZelenih u€inkov po cepljenju.

(2) Register cepljenih oseb in nezelenih uc¢inkov po cepljenju vsebuje podatke iz tock 1, 2, 3, 4,
5, 6, 10, 13 in 14 iz drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona v zvezi z zdravstvenimi obravnavami zaradi
cepljenja in morebitnih neZelenih ucinkov po cepljenju ter podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter
zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru cepljenih oseb in nezelenih u€inkov po
cepljenju pri pacientu se obdelujejo za varovanje Zivljenja in zdravja, za zagotavljanje zdravstvenega
varstva posameznika, na katerega se ti podatki nana$ajo, za spremljanje in vrednotenje uspesnosti
cepljenja pri pacientu, za zagotavljanje podatkov o cepljenju ter za spremljanje neZelenih ucinkov po
cepljenju za varovanje zdravja in Zivljenja pacienta ter za opustitev cepljenja in kombinacij cepljenj v
nasprotju z medicinskimi indikacijami.

(4) Upravljavec registra cepljenih oseb in nezelenih ucinkov po cepljenju je NIJZ.

(5) Register ceplienih oseb in nezelenih ucinkov po ceplienju podatke in zdravstveno
dokumentacijo iz drugega odstavka tega ¢lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ. 1z CeZZ
pridobiva tudi podatke o posameznikih, za katere je cepljenje v skladu z zakonom, ki ureja podrocje
nalezljivih bolezni ter programom cepljenja in za&Cite z zdravili, obvezno.

(6) Register cepljenih oseb in nezelenih ucinkov po ceplienju se lahko v zvezi z nalezljivimi
boleznimi, ki jih prepre€ujemo s cepljenjem in katerih prijava je obvezna v skladu z zakonom, ki ureja
nalezljive bolezni, povezuje z zbirko podatkov o nalezljivih boleznih, okuZbah, povzroditeljih in njihovih
lastnosti iz 27. ¢lena tega zakona.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru cepljenih oseb in nezelenih u€inkov po
cepljenju se shranjujejo trajno.

(8) Za namene iz tretjega in Sestega odstavka tega €lena se register cepljenih oseb in nezelenih
ucinkov po ceplienju povezuje tudi z evidencami podatkov, kot jih dolo¢a zakon, ki ureja prijavo
prebivaliSca.

(9) V registru se lahko obdelujejo tudi podatki o cepljenjih v tujini, v skladu z metodoloSkimi
naceli, ki jih sprejme upravljavec registra.

(10) Upravljalec registra si zaradi farmakovigilance v skladu z zakonom, ki ureja zdravila, z

Javno agencijo za zdravila in medicinske pripomoCke Republike Slovenije izmenjuje podatke in
zdravstveno dokumentacijo o neZelenih uginkih po cepljenju.
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29. ¢len
(register raka)

(1) Register raka je zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientih z rakom in
osebah, testiranih na mutacije genov, zaradi katerih nastajajo dedni sindromi rakavih bolezni.

(2) Register raka vsebuje podatke iz tock 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 11 in 14 iz drugega odstavka
19. ¢lena tega zakona v zvezi z rakavimi obolenji in spremljevalnimi staniji.

(3) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru raka se obdelujejo za varovanje zivljenja in
zdravja, za zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se ti podatki nanasajo, za
odkrivanje visoko ogrozenih posameznikov in njihovih krvnih sorodnikov z dednimi okvarami, zaradi
katerih nastajajo dedni sindromi rakavih bolezni, za zagotavljanje individualne obravnave pacientov in
njihovih svojcev, za zagotavljanje pomoznih storitev pacientom za zagotavljanje viSje stopnje prezivetja
in boljSe kakovosti Zivljenja, za spremljanje in vrednotenje kakovosti zdravstvene obravnave in izidov
zdravljenja pri posameznem pacientu, da se izboljSa zdravljenje, za spremljanje bremena raka v
populaciji, za raziskovanje o incidenci in prezivetju pacientov z rakom ter za spremljanje, nacrtovanje in
vrednotenje onkoloSkega varstva.

(4) Upravljavec registra raka je Onkoloski institut Ljubljana.

(5) Register raka podatke in zdravstveno dokumentacijo iz drugega odstavka tega Clena
pridobiva iz CeZZ.

(6) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru raka se shranjujejo trajno.

(7) Ce je v CeZZ izjava volje pacienta, da ne Zeli biti seznanjen s podatki in zdravstveno
dokumentacijo, pacienta ni dopustno seznanjati s podatki.

30. clen
(register redkih nemalignih bolezni)

(1) Register redkih nemalignih bolezni je zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o
pacientih z redkimi nemalignimi boleznimi.

(2) Register redkih nemalignih bolezni vsebuje podatke iz tock 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 11, 12, 13,
14, 15, 16 in 17 iz drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona ter podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev
ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Zdravstvena dokumentacija v registru redkih nemalignih bolezni se obdeluje za varovanje
Zivljenja in zdravja, zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se ti podatki
nanasajo, za spremljanje pacienta, za gensko svetovanje, za ugotavljanje vzrokov pojavnosti pri
posameznem pacientu, ki je lahko obravnavan pri vec€ izvajalcih zdravstvene dejavnosti, za nacrtovanje
zdravstvenega varstva otrok in mladostnikov s takimi boleznimi ter za spremljanje zdravstvenega
varstva pacientov in javnozdravstvenih ukrepov za zmanjSanje bremena kroni¢nih nenalezljivih bolezni.

(4) Upravljavec registra redkih nemalignih bolezni je Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana,
Pediatricna klinika.

(5) Uporabniki podatkov iz registra redkih nemalignih bolezni so NIJZ in izvajalci zdravstvene
dejavnosti.
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(6) Register redkih nemalignih bolezni podatke in zdravstveno dokumentacijo iz drugega
odstavka tega €lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru redkih nemalignih bolezni se shranjujejo
trajno.

(8) Ce je v CeZZ izjava volje pacienta, da ne Zeli biti seznanjen s podatki in zdravstveno
dokumentacijo, pacienta ni dopustno seznanjati s podatki.

31. ¢len
(register endoprotetike)

(1) Register endoprotetike je zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientih, ki jim
je bila vstavljena ali odstranjena endoproteza.

(2) Register endoprotetike vsebuje podatke iztock 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 11 in 14 iz drugega odstavka
19. ¢lena tega zakona v zvezi stanji oseb z vstavljeno endoprotezo sklepa in spremljevalnimi stanji ter
podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz
25. ¢lena tega zakona.

(3) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru endoprotetike se obdelujejo za varovanje
Zivljenja in zdravja, za zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se ti podatki
nanasajo, za spremljanje prezivetja (Cas od vstavitve do odstranitve), hitrega odkrivanja in takojsSnje
odprave posledic vstavljenih manj kakovostnih endoprotez in za zagotavljanje nadzora nad kakovostjo
endoproteti¢nih operacij.

(4) Upravljavec registra endoprotetike je Ortopedska bolniSnica Valdoltra.

(5) Uporabniki podatkov iz registra endoprotetike so NIJZ in izvajalci zdravstvene dejavnosti, ki
opravljajo zdravstveno dejavnost artroplastike.

(6) Upravljavec registra endoprotetike podatke in zdravstveno dokumentacijo iz drugega
odstavka tega €lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru endoprotetike se shranjujejo trajno.

32. ¢len
(zbirka kroni€nih nenalezljivih in prirojenih bolezni)

(1) Zbirka kroni¢nih nenalezljivih in prirojenih bolezni je zbirka podatkov in zdravstvene
dokumentacije o pacientih s kroni¢nimi nenalezljivimi in prirojenimi boleznimi.

(2) Zbirka kroni¢nih nenalezljivih in prirojenih bolezni vsebuje podatke iz tock 1, 2, 4, 5, 6 (v
primeru prirojenih bolezni), 9, 11, 12, 14, 16 in 17 iz drugega odstavka 19. €lena tega zakona v zvezi s
kroni¢nimi nenalezljivimi in prirojenimi boleznimi ter podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter
zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz 25. &lena tega zakona.
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(3) Zdravstvena dokumentacija v zbirki kroni¢nih nenalezljivih in prirojenih bolezni se obdeluje
za varovanje Zivljenja in zdravja ter za zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na katerega
se ti podatki nanasajo, in za namene iz 3. ¢lena.

(4) Upravljavec zbirke kroni¢nih nenalezljivih in prirojenih bolezni je NIJZ.

(5) Zbirka kroni¢nih nenalezljivih in prirojenih bolezni podatke in zdravstveno dokumentacijo iz
drugega odstavka tega €lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(6) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki kroni¢nih nenalezljivih in prirojenih bolezni se
shranjujejo trajno.

33. ¢len
(podatki o reproduktivnem zdravstvenem varstvu)

(1) Na podroCju reproduktivhega zdravstvenega varstva se vodita zbirka podatkov in
zdravstvene dokumentacije o pacientih, obravnavanih zaradi reproduktivnega zdravja (o preventivnih in
kurativnih obravnavah pacientk v ginekoloskih ambulantah, fetalnih smrtih, postopkih oploditve z
biomedicinsko pomocjo in sterilizacijah), ter register porodov, porodnic, rojstev in novorojenckov.

(2) Zbirka podatkov o reproduktivnem zdravstvenem varstvu vsebuje podatke iz tock 1, 2, 4, 5,
6,9, 11,12, 14,16 in 17 iz drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona v zvezi z reproduktivhim zdravjem
(zunajbolnisni¢ne obravnave v Casu nosecnosti in perinatalnega obdobja, o postopkih oploditve z
biomedicinsko pomocjo, o fetalnih smrtih, o delu komisij prve in druge stopnje za umetno prekinitev
nosecnosti in sterilizacije) ter podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in
zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Register porodov, porodnic, rojstev in novorojenckov vsebuje podatke 1, 2, 4, 5, 6, 9, 11, 12,
14, 16 in 17 iz drugega odstavka 19. Clena tega zakona v zvezi s porodi, porodnicami, rojstvi in
novorojencki.

(4) Zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o reproduktivnem zdravstvenem varstvu ter v
registru porodov, porodnic, rojstev in novorojenckov se obdeluje za varovanje Zivljenja in zdravja, za
zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se ti podatki nana$ajo, ter za namene
iz 3. ¢lena tega zakona na podrocju reproduktivnega zdravja in zdravstvenega varstva pacientov,
vkljuéno z zdravjem parov v postopkih oploditve z biomedicinsko pomocjo, zdravjem nosecnic, porodnic,
otroénic in novorojenckov.

(5) Upravljavec zbirke podatkov o reproduktivnem zdravstvenem varstvu ter registra porodov,
porodnic, rojstev in novorojenckov je NIJZ.

(6) Zbirka podatkov o reproduktivnem zdravstvenem varstvu ter register porodov, porodnic,
rojstev in novorojenckov podatke in zdravstveno dokumentacijo iz drugega odstavka tega €lena

pridobivata iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o reproduktivnem zdravstvenem
varstvu ter v registru porodov, porodnic, rojstev in novorojenckov se shranjujejo trajno.

34. clen
(zbirka podatkov o zunajbolniSni¢nih obravnavah)
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(1) Zbirka podatkov o zunajbolniSni¢nih obravnavah je zbirka podatkov in zdravstvene
dokumentacije o pacientih, ki so obravnavani na primarni, sekundarni in terciarni ravni.

(2) Zbirka podatkov o zunajbolnisni¢nih obravnavah vsebuje podatke iz to¢k 1, 2, 4, 5, 9, 11,
12, 14, 16 in 17 iz drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona v zvezi z zunajbolnidniénimi obravnavami
pacientov na primarni, sekundarni in terciarni ravni zdravstvenega varstva, preventivhim zdravstvenim
varstvom otrok, mladostnikov in odraslih ter uporabniki prepovedanih drog in podatke o izvajalcih
zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o zunajbolniSni¢nih obravnavah se obdeluje
za varovanije Zivljenja in zdravja, za zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se
ti podatki nanasajo in za namene iz 3. ¢lena tega zakona.

(4) Upravljavec zbirke podatkov o zunajbolnisniénih obravnavah je NIJZ.

(5) Zbirka podatkov o zunajbolnisni¢nih obravnavah podatke in zdravstveno dokumentacijo iz
drugega odstavka tega €lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(6) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o zunajbolnisniénih obravnavah se
shranjujejo trajno.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o zunajbolnisniénih obravnavah se
anonimizirajo po desetih letih od pridobitve v to zbirko.

35. ¢len
(zbirka podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih stacionarnih ustanovah)

(1) Zbirka podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih stacionarnih ustanovah je zbirka
podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientih, ki so obravnavi v bolnidnicah in drugih stacionarnih
ustanovah (s sprejemom v posteljno enoto).

(2) Zbirka podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih stacionarnih ustanovah vsebuje
podatke iz to¢k 1, 2, 4, 5, 9, 11, 12, 14, 16 in 17 iz drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona v zvezi z
obravnavami pacientov v bolnidnicah in drugih stacionarnih ustanovah s sprejemom v posteljno enoto,
vkljuéno s sprejemi dojenckov, sprejemi zaradi poSkodb in zastrupitev, sprejemi zaradi rehabilitacije in
fizikalne medicine ter sprejemi zaradi sterilizacije in podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter
zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih
stacionarnih ustanovah se obdeluje za varovanje Zivljenja in zdravja, za zagotavljanje zdravstvenega
varstva posameznika, na katerega se ti podatki nana$ajo, za namene iz 3. ¢lena tega zakona ter za
spremljanje in vrednotenje bolniSnicne dejavnosti.

(4) Upravljavec zbirke podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih stacionarnih ustanovah je
NIJZ.

(5) Zbirka podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih stacionarnih ustanovah podatke in
zdravstveno dokumentacijo iz drugega odstavka tega ¢lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(6) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih
stacionarnih ustanovah se shranjujejo trajno.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih
stacionarnih ustanovah se anonimizirajo po desetih letih od pridobitve v to zbirko.
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36. clen
(zbirka podatkov s podroc¢ja zdravja in varstva pri delu)

(1) Zbirka podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu je zbirka podatkov in zdravstvene
dokumentacije o zdravstvenem stanju delovno aktivnih oseb.

(2) Zbirka podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu vsebuje podatke iz to¢k 1, 2, 4, 5, 9,
11, 12, 14, 16 in 17 iz drugega odstavka 19. Clena tega zakona v zvezi z zdravniS8ko opravi€eno
odsotnostjo z dela, poSkodbami pri delu in poklicnimi boleznimi in podatke o izvajalcih zdravstvenih
storitev ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu se
obdeluje za varovanje Zivljenja in zdravja, za zagotavljanje zdravstvenega varstva posameznika, na
katerega se ti podatki nana$ajo, in za namene iz 3. ¢lena tega zakona na podroéju zdravja delovno
aktivne populacije.

(4) Upravljavec zbirke podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu je NIJZ.

(5) Zbirka podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu podatke in zdravstveno dokumentacijo
iz drugega odstavka tega ¢lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(6) Podatki in zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu
se shranjujejo trajno.

37. clen
(zbirka podatkov o izdanih zdravilih in medicinskih pripomockih)

(1) Zbirka podatkov o izdanih zdravilih in medicinskih pripomockih je zbirka podatkov o:
— zdravilih na recept ali na narocilnico, ki so bila izdana pacientu,
— zdravilih v bolniSnicah, ki so bila izdana pacientu,
— medicinskih pripomockih, ki so bili izdani pacientu.

(2) Zbirka podatkov o izdanih zdravilih in medicinskih pripomockih vsebuje podatke iz tock 1,
2,4,5,9,11in 16 iz drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona v zvezi z izdanimi zdravili, uporabljenimi
zdravili v bolniSnicah in izdanimi medicinskimi pripomoc¢ki in podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev
ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Zdravstvena dokumentacija v zbirki podatkov o izdanih zdravilih in medicinskih pripomockih
se za namene iz 3. ¢lena tega zakona vodi za vse skupine prebivalstva, poleg tega se vodi za upravljanje
sistema zdravstvenega varstva.

(4) Upravljavec registra zdravil in medicinskih pripomockov je NIJZ.

(5) Register zdravil in medicinskih pripomockih podatke in zdravstveno dokumentacijo iz
drugega odstavka tega €lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ ter iz zbirk podatkov ZZZS.

(6) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru zdravil in medicinskih pripomockih se
shranjujejo trajno.
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38. clen
(register podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti)

(1) Register podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti je zbirka podatkov in zdravstvene
dokumentacije o umrlih osebah in vzrokih smrti.

(2) Register podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti vsebuje podatke iz tock 1, 2, 5, 6, 10,
11, 13, in 14 iz drugega odstavka 19. Clena tega zakona v zvezi z izvidom mrliSkega pregleda in
morebitne obdukcije ter podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in
zdravstvenih sodelavcih iz 25. ¢lena tega zakona.

(3) Upravljavec obdeluje podatke in zdravstveno dokumentacijo za potrebe prepreCevanja
prezgodnijih smrti, ugotavljanja povezav smrti z okoljskimi dejavniki in moznosti preprecitve teh.

(4) Mrliski oglednik podatke o smrti nemudoma vpise v CeZZ. Podatki o ugotovljeni smrti se
prek namenske informacijske resitve samodejno posljejo pristojnemu mati€arju in Javnemu zavodu RS
za presaditve organov in tkiv Slovenija transplant. Podatki se uporabijo tudi za izdajo potrdila in porocila
0 vzroku smrti.

(5) Upravljavec registra podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti je NIJZ.

(6) Register podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti podatke in zdravstveno dokumentacijo
iz drugega odstavka tega ¢lena pridobiva iz CeZZ in zbirke podatkov VVZ.

(7) Podatki in zdravstvena dokumentacija v registru podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti
se shranjujejo trajno.

V. OBDELAVA PODATKOV ZA RAZVOJNE, RAZISKOVALNE, IZOBRAZEVALNE IN
STATISTICNE NAMENE

39. clen
(dostop do podatkov in zdravstvene dokumentacije za raziskovalne, izobrazevalne in
statisticCne namene)

(1) NIJZ, Statisticni urad Republike Slovenije in pooblas€eni izvajalci programa statisti¢nih
raziskovanj, navedeni v vsakolethem programu statistiénih raziskovanj, so za raziskovalne,
izobraZzevalne in statisticne namene upraviceni do brezplaénega dostopa do podatkov in zdravstvene
dokumentacije iz zbirk iz tega zakona, razen do OZD, in to v anonimizirani obliki. Anonimizirane podatke
lahko po pogodbi predajo v nadaljnjo obdelavo.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek lahko upravljavci zbirk podatkov iz IV. poglavja tega zakona
za raziskovanje in izobrazevanje na podro€ju javnega zdravja pripravijo podatke v psevdonimizirani
obliki.

(3) Ne glede na dolo¢be drugih zakonov in predpisov nihée ne more dostopati do
neanonimiziranih podatkov in zdravstvene dokumentacije, zbrane na podlagi tega zakona, razen &e ta
zakon izrecno dolo¢a drugace, lahko pa upravljavec za zainteresirane osebe izdela anonimizirani vzorec
po njihovih merilih, e se izbirno merilo nanasa na vsaj 100 oseb.
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(4) NIJZ lahko za namene analiz populacijskega zdravja s podrocja zdravja in varnosti pri delu

izvaja poizvedbe na ravni dejavnosti ali delodajalca.

40. ¢len

(obveznosti upravljavca v zvezi z dostopom do podatkov in zdravstvene dokumentacije za

raziskovalne namene)

(1) Fizicna ali pravha oseba lahko za namene raziskav s podrocja zdravstva in izboljSanja

javnega zdravja pri posameznem upravljavcu zbirk podatkov iz tega zakona vloZi vlogo za dostop do
anonimiziranih ali psevdonimiziranih podatkov in zdravstvene dokumentacije za raziskovalne namene
v skladu z zakonom, ki ureja varstvo osebnih podatkov.

(2) K vlogi iz prejSnjega odstavka vlagatelj predlozi:
presojo u€inkov v zvezi z varstvom podatkov,

opis sistema postopkov in ukrepov varovanja podatkov,
pisno mnenje Komisije za medicinsko etiko in

pisno mnenje Informacijskega pooblas¢enca.

(3) Za namene iz prvega odstavka tega Clena lahko fizicna ali pravna oseba pridobi samo

podatke in zdravstveno dokumentacijo v anonimizirani obliki.

(4) Ne glede na prejSnji odstavek lahko fizi€na ali pravna oseba pridobi podatke in zdravstveno

dokumentacijo v psevdonimizirani obliki, ¢e je iz mnenja Komisije za medicinsko etiko razvidno, da bi
raziskava lahko imela neposredno koristne ucinke za udeleZene posameznike. V primeru dejanskih
izkazanih u€inkov za posameznike raziskovalec obvesti upravljavca, ki o tem obvesti izbranega
osebnega ali leCeCega zdravnika udeleZzenega posameznika.

(5) lzsledki raziskav, ki so nastali na podlagi zdravstvene dokumentacije in podatkov,

pridobljenih na podlagi tega ¢lena, so javno dostopni in brezplacni.

w

41. ¢len
(prepoved dostopa do podatkov in zdravstvene dokumentacije)

Prepovedana sta dostop do podatkov in zdravstvene dokumentacije in njihova obdelava za:
sprejemanje odlocitev, ki lahko Skodijo fizini osebi na podlagi njenih podatkov in zdravstvene
dokumentacije, pri Eemer se za odlocitev Steje tako dejanje, ki ima pravne ali dejanske ucinke
na navedeno fizi€no osebo ali nanjo vpliva podobno pomembno,

sprejemanje odlocitev iz prejSnje toCke v zvezi s fizi€no osebo ali skupinami fiziénih oseb, da
se izklju€ijo iz zavarovalne pogodbe ali se spremenijo njihovi prispevki in zavarovalne premije,
oglaSevalske ali trzenjske dejavnosti,

zagotavljanje dostopa do podatkov in zdravstvene dokumentacije ali kakrSnokoli druga¢no
razkritje podatkov in zdravstvene dokumentacije tretjim osebam, ki niso navedene v vlogi in za
katere Komisija za medicinsko etiko ni podala pozitivnega mnenja za dostop,

razvijanje proizvodov ali storitev, ki lahko Skodijo posameznikom in druzbi na splosno, kot so
med drugim prepovedane droge, alkoholne pijace in tobacni izdelki ali proizvodi ali storitve, ki
so zasnovani ali spremenjeni tako, da so v nasprotju z javnim redom, moralo ali smernicami
javnega zdravja, in

zavajanje javnosti.
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42. ¢len
(dostop ministrstva, pristojnega za zdravje, do podatkov in zdravstvene dokumentacije)

(1) Za izvajanje nalog v skladu z zakonom, ki ureja drzavno upravo, ima ministrstvo pravico
pridobiti podatke iz CeZZ in registrov javnega zdravja iz 27. do 37. ¢lena tega zakona.

(2) Ministrstvo lahko podatke iz prejSnjega odstavka pridobi le v anonimizirani obliki.

(3) Upravljavci zbirk podatkov iz tega zakona ministrstvu na podlagi njegove zahteve posljejo
zahtevane podatke v obliki iz prej$njega odstavka v roku, ki ga ministrstvo dologi v svoji zahtevi. Ce
upravljavec presodi, da zahtevanih podatkov ne more poslati v postavljenem roku, o tem obvesti
ministrstvo. Za ponavljajoe se trajnejSe zahteve pripravijo upravljavci vmesnike za samodejno
posiljanje zahtevanih podatkov.

VI. VARNOST PODATKOV S PODROCJA ZDRAVSTVA

43. ¢len
(informacijska varnost)

(1) Za informacijske sisteme, v katerih se podatki in zdravstvena dokumentacija obdelujejo v
skladu s tem zakonom, se smiselno uporabljajo dolo¢be o varnostnih zahtevah in priglasitvi incidentov
iz zakona, ki ureja informacijsko varnost, pri Cemer se omenjene dolo¢be nanasajo na izvajalce bistvenih
storitev v skladu z navedenim zakonom. Zbirka podatkov iz 19. €lena tega zakona in informacijski
sistemi, potrebni za njeno delovanje, se Stejejo za kriticno infrastrukturo v skladu z zakonom, ki ureja
kriti€no infrastrukturo.

(2) Za informacijsko varnost zbirk OZD odgovarja posamezni upravljavec zbirke podatkov. Za
informacijsko varnost preostalih zbirk, vzpostavljenih in vodenih na podlagi tega zakona, je odgovoren
izvajalec digitalizacije v zdravstvu. Ne glede na prejSnji stavek je za informacijsko varnost zbirk iz
prejSnjega stavka odgovoren njihov upravljavec, ¢e ne sledi enotnim metodoloSkim nacelom iz 15. &lena
tega zakona.

(3) Za hrambo in obdelavo celotne zbirke oziroma izvleCkov podatkov ve€ kot 50.000 dolocljivih
oseb iz CeZZ se za podatke, ki imajo dolo¢eno stopnjo tajnosti »TAJNO«, poleg sploSnih predpisov
glede varnosti informacijskih sistemov uporablja tudi zakon, ki ureja tajne podatke. Ta doloCba se ne
uporablja za obdelavo individualnih zapisov, razen ¢e upravljavec sistema na podlagi presoje Skodljivih
posledic odloc¢i drugace.

(4) Ce ima izvajalec zdravstvene dejavnosti OZD ve& kot 1.000 oseb ali se kakor koli ustvari
izvleCek iz CeZZ, ki vsebuje podatke ve€ kot 1.000 dolocljivih oseb, se za tako zbirko na podlagi tega
zakona Steje, da ima kot celota dolo¢eno stopnjo tajnosti »INTERNO«, kot jo dolo¢a zakon, ki ureja
tajne podatke. Ce ima izvajalec zdravstvene dejavnosti OZD ve& kot 50.000 oseb ali se kakor koli ustvari
izvleCek iz CeZZ, ki vsebuje podatke vec kot 50.000 dolocljivih oseb, se za tako zbirko na podlagi tega
zakona Steje, da ima doloceno stopnjo tajnosti » TAJNO«, kot jo doloCa zakon, ki ureja tajne podatke.

(5) Prepovedano je ustvarjati kopije podatkov v nasprotju s tem zakonom in enotnimi
metodoloskimi naceli iz 15. ¢lena tega zakona. Prepovedano je ustvarjati in posedovati lokalne kopije
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podatkov, predloZenih na podlagi 40. ¢lena tega zakona, v nasprotju z zavezami iz dokumentacije, ki je
bila podlaga za odlo€itev o predlozitvi podatkov.

(6) Informacijski pooblaséenec mora redni letni nadzor nad informacijsko varnostjo CeZZ izvajati
do 31. marca teko€ega leta za preteklo leto.

44. ¢len
(skladnost programske opreme in informacijskih storitev z enotnimi metodoloskimi naceli)

Zunanji pogodbeni izvajalec, ki ponuja programsko opremo ali informacijske storitve, mora
zagotoviti, da so njegova programska oprema ali informacijske storitve, namenjene upravljavcem iz tega
zakona, v skladu s predpisi, ki urejajo informacijsko varnost in se nanaSajo na izvajalce bistvenih
storitev, in izdanimi enotnimi metodolodkimi naceli iz 15. €lena tega zakona, v primeru vecjih zbirk iz
prejSnjega Clena pa v skladu z zakonom, ki ureja tajne podatke.

45. ¢len
(notranji nadzor nad obdelavo osebnih podatkov)

(1) Pooblas¢ena oseba za varstvo osebnih podatkov priizvajalcu digitalizacije v zdravstvu mora
izvajati redni letni notranji nadzor nad obdelavami podatkov in o tem poro€ati Informacijskemu
pooblas€encu do 31. marca tekoCega leta za preteklo leto.

(2) Porocilo iz prejSnjega odstavka vsebuje najmanj:
— ime evidence, ki vsebuje osebne podatke,
— vrste podatkov v evidenci osebnih podatkov, do katerih ima obdelovalec dostop,
— podatke o dovoljenju za obdelavo osebnih podatkov,
— predvidene roke, ko obdelovalec izbriSe osebne podatke,
— ugotovitve pooblas€ene osebe za varstvo osebnih podatkov glede morebitnih krsitev.

VII. 1IZVAJALEC DIGITALIZACIJE V ZDRAVSTVU

46. clen
(ustanovitev in dejavnost druzbe)

(1) Za razvoj zdravstvenega informacijskega sistema se ustanovi gospodarska druzba v
izkljucni lasti Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: druzba).

(2) Druzba opravlja naloge razvoja zdravstvenega informacijskega sistema, sodeluje pri pripravi
strokovnih podlag s podroc¢ja zdravstvenih informacijskih reSitev, skrbi za enoten in celovit razvoj
digitalizacije zdravstvenega sistema v Republiki Sloveniji in opravlja naloge iz 54. ¢lena tega zakona.

(3) Druzba lahko poleg nalog iz 54. ¢lena tega zakona opravlja Se druge naloge, ki so potrebne
za gospodaren in ucinkovit razvoj zdravstvenega informacijskega sistema, v skladu z omejitvami iz 59.

Clena tega zakona.

(4) Druzba ne sme ustanoviti druge gospodarske druzbe, pridobiti njenega poslovnega deleza
ali ustanoviti druge pravne osebe.
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(5) Druzba v skladu z zakonom, ki ureja integriteto in prepre€evanje korupcije, oblikuje in
sprejme nacrt integritete ter o tem obvesti Komisijo za prepreevanje korupcije.

47. ¢len
(pravnoorganizacijska oblika, firma in sedez druzbe)
(1) Druzba je ustanovljena kot druzba z omejeno odgovornostjo.
(2) Firma druzbe je: DigiZdravje, d. o. o.
(3) Sedez druzbe je v Ljubljani.
48. ¢len
(subsidiarna uporaba zakona, ki ureja gospodarske druzbe)

Ce ta zakon ne doloda drugade, se za druzbo subsidiarno uporablja zakon, ki ureja gospodarske
druzbe.

49. ¢len
(ustanoviteljica in druzbenica)

Ustanoviteljica druzbe je Republika Slovenija, ki poslovnega deleza ne sme deliti ali prenesti
na drugo osebo ali ga kako drugac¢e obremeniti.
50. clen
(organi druzbe)
(1) Druzba ima naslednje organe:
—  skupscino,

— direktorja,
— nadzorni svet.

(2) Pristojnosti in naloge organov, podrobnejSi postopek in dolo¢be za imenovanje ¢lanov v
organe in druga vprasanja, ki niso urejena s tem zakonom, se uredijo v aktu o ustanovitvi druzbe.

51. €len
(skupscina druzbe)

(1) Ne glede na zakon, ki ureja Slovenski drzavni holding, upravlja delez Republike Slovenije
ter uresnicuje naloge in pristojnosti skupscine v druzbi Vlada Republike Slovenije.

(2) Za spremljanje nalozbe je pristojno ministrstvo, ki opravlja tudi vsa pripravljalna dejanja,
potrebna za izvajanje nalog in pristojnosti skupscine druzbe.

52. ¢len
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(postopek imenovanja direktorja)

(1) Za direktorja je lahko imenovana fizicna oseba, ki poleg zahtev, ki jih dolo€a zakon, ki ureja
gospodarske druzbe, izpolnjuje e naslednje zahteve in merila:
1. ima najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskem programu druge stopnje, ali izobrazbo, ki ustreza
ravni izobrazbe, pridobljene po Studijskih programih druge stopnje, in je v skladu z zakonom, ki ureja
slovensko ogrodje kvalifikacij, uvrS€ena na 8. raven slovenskega ogrodja kvalifikacij;
2. ima najmanj pet let delovnih izkudenj s podroc¢ja nalog druzbe;
3. ne opravlja funkcije, ki v skladu z zakonom, ki ureja integriteto in prepreevanje korupcije, ali drugim
zakonom ni zdruZljiva s élanstvom v nadzornem organu, organu upravljanja ali organu poslovodenja
gospodarske druzbe in take funkcije ni opravljala v preteklih Sestih mesecih;
4. v ¢asu trajanja mandata ne sme biti v poslovnem razmerju z druzbo;
5. ima slovensko drzavljanstvo;
6. ima dovoljenje za dostop do tajnih podatkov stopnje » TAJNO;
7. ni bila kaznovana zaradi kaznivega dejanja, ki se preganja po uradni dolZznosti, in ni bila obsojena na
nepogojno kazen v trajanju vec kot Sest mesecev ali zoper njo ni bila vlozena pravhomoéna obtoZnica
za kaznivo dejanje, ki se preganja po uradni dolZnosti;
8. nima ali v zadnjih Sestih mesecih ni imela funkcije v politicni stranki, na katero je bila voljena ali
imenovana;
9. pri njej ni bila ugotovljena krsitev integritete s pravnomocnim aktom Komisije za prepreCevanje
korupcije.

(2) Ce kandidat za funkcijo iz prvega odstavka tega ¢lena nima dovoljenja za dostop do tajnih
podatkov stopnje tajnosti » TAJNO« iz 6. toCke prejSnjega odstavka, ga pridobi v dveh mesecih od
nastopa funkcije.

(3) Za direktorja druzbe se poleg dolocb, ki veljajo za poslovodne osebe v skladu z zakonom,
ki ureja integriteto in prepre€evanje korupcije, smiselno uporabljajo tudi dolo¢be zakona, ki ureja
integriteto in prepre€evanje korupcije, glede nezdruzljivosti opravljanja funkcije, prepovedi ¢lanstva in
dejavnosti, prepovedi in omejitev sprejemanja daril in omejitev poslovanja, ki veljajo za funkcionarije.

(4) Za poslovno razmerje iz 5. tocke prvega odstavka tega ¢lena se Steje vsak pravni posel z
druzbo, razen morebitne aktualne zaposlitve v druzbi.

(5) Direktorja iz prvega odstavka tega €lena imenuje nadzorni svet za pet let z moznostjo
ponovnega imenovanja.

(6) Nadzorni svet druzbe objavi javni razpis za imenovanje direktorja najmanj Sest mesecev
pred potekom mandata direktorja. V javhem razpisu, ki je objavljen v sredstvih javnega obveS&anja, se
dolo€ijo nacin in postopek izbire direktorja, rok, do katerega se prejemajo prijave kandidatov, rok, v
katerem bodo prijavljeni kandidati obveS¢€eni o izbiri, dokazila in dokumentacija za prijavo za direktorja.
Rok, do katerega se sprejemajo prijave kandidatov, ne sme biti krajSi kot osem dni, rok, v katerem se
kandidati obvestijo o izbiri, pa ne daljsi kot 30 dni od dneva objave javnega razpisa.

(7) Vsaka prijava mora obvezno vsebovati:
— motivacijsko pismo kandidata, v katerem predstavi osebno voljo za delo, vizijo dela in razvoja
druzbe,
— Zivljenjepis kandidata,
— vsa dokazila, s katerimi dokazuje izpolnjevanje meril in zahtev iz tega ¢lena,
— izjavo, da kandidat v primeru izbora soglasa z varnostnim preverjanjem za stopnjo TAJNO, oziroma
navedbo, da dovoljenje Ze ima.

44



(8) Nadzorni svet mora v roku, doloenem v javhem razpisu, obvestiti vsakega prijavijenega
kandidata o izbiri in ga pouciti, da ima pravico pregledati razpisno gradivo in v petnajstih dneh po
prejemu obvestila zahtevati sodno varstvo pri pristojnem sodi¢u, ¢e meni, da je bil za izvedbo javnega
razpisa krSen neki postopek in da je ta krSitev lahko bistveno vplivala na odlocitev o izbiri kandidata ali
da izbrani kandidat ne izpolnjuje v javnem razpisu doloCenih zahtev in meril.

(9) Ce se na javni razpis nih&e ne prijavi ali e nihée od prijavljenih kandidatov niizbran, se javni
razpis ponovi. Za ¢as do imenovanja direktorja na podlagi ponovljenega razpisa, vendar najdlje za eno
leto, nadzorni svet imenuje vrSilca dolZznosti direktorja.

53. ¢len
(nadzorni svet druzbe)

(1) Nadzorni svet druzbe sestavlja pet ¢lanov. Skupscina druzbe jih imenuje po postopku in na
nacin, kot je doloen s tem zakonom. Mandat ¢lana nadzornega sveta je Stiri leta in je lahko znova
imenovan.

(2) Nadzorni svet druzbe mora biti sestavljen iz ¢lanov, ki se medsebojno dopolnjujejo po
strokovnem znanju in kompetencah.

(3) Nadzorni svet druzbe sestavljajo:

— trije predstavniki ustanovitelja,
— predstavnik zaposlenih druzbe in
— predstavnik pacientov.

(4) Za ¢lana nadzornega sveta je lahko imenovana fiziCna oseba, ki poleg zahtev, ki jih doloca
zakon, ki ureja gospodarske druzbe, izpolnjuje Se naslednja merila:
1. ima izobrazbo, pridobljeno po Studijskih programih za pridobitev izobrazbe druge bolonjske stopnje,
ali raven izobrazbe, pridobljene po Studijskih programih, ki v skladu z zakonom ustreza izobrazbi druge
bolonjske stopnje;
2. ne opravlja funkcije, ki v skladu z zakonom, ki ureja integriteto in prepreCevanje korupcije, ali drugim
zakonom ni zdruZljiva s €élanstvom v nadzornem organu, organu upravljanja ali organu poslovodenja
gospodarske druzbe in take funkcije ni opravljala v preteklih Sestih mesecih;
3. ni bila kaznovana zaradi kaznivega dejanja, ki se preganja po uradni dolZnosti, in ni bila obsojena na
nepogojno kazen v trajanju vec kot Sest mesecev ali zoper njo ni bila vioZzena pravnomoéna obtoZnica
za kaznivo dejanje, ki se preganja po uradni dolZnosti;
4. ima dovoljenje za dostop do tajnih podatkov stopnje » TAJNO«;
5. pri njej ni bila ugotovljena krsitev integritete s pravnomocnim aktom Komisije za prepreCevanje
korupcije;
6. nima ali v zadnjih Sestih mesecih ni imela funkcije v politicni stranki, na katero je bila voljena ali
imenovana;
7. pozna pravice in obveznosti ¢lana nadzornega sveta, kar dokazuje s potrdilom o pridobitvi znanja
glede pristojnosti, odgovornosti in delovanja nadzornih svetov.

(5) Zahteva iz 1. toCke prejSnjega odstavka ne velja za predstavnika zaposlenih druzbe in
predstavnika pacientov. Za dolo€itev nacina izvolitve in odpoklic ¢lana nadzornega sveta, ki je
predstavnik zaposlenih druzbe, se uporabljajo dolo¢be zakona, ki ureja sodelovanje delavcev pri
upravljanju. Predstavnika pacientov imenuje Vlada RS na predlog nevladnih organizacij s podrocja
varstva pacientovih pravic.
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(6) Ce kandidat za funkcijo iz prvega odstavka tega &lena nima dovoljenja za dostop do tajnih
podatkov stopnje tajnosti » TAJNO« iz 4. toCke prejSnjega odstavka, ga pridobi v dveh mesecih od
nastopa funkcije.

(7) Za clane nadzornega sveta se poleg dolocb, ki veljajo za poslovodne osebe v skladu z
zakonom, ki ureja integriteto in prepre€evanje korupcije, smiselno uporabljajo tudi dolo¢be zakona, ki
ureja integriteto in prepreCevanje korupcije, glede nezdruZljivosti opravljanja funkcije, prepovedi
Clanstva in dejavnosti, prepovedi in omejitev sprejemanja daril in omejitev poslovanja, ki veljajo za
poklicne funkcionarije.

(8) Clani nadzornega sveta druzbe, njihovi oZji druzinski &lani, kot jih doloda zakon, ki ureja
gospodarske druzbe (v nadaljnjem besedilu: ozji druzinski ¢lani), in z njimi povezane pravne osebe ne
smejo biti v poslovnem razmerju z druzbo. Za poslovno razmerje se Steje vsak pravni posel razen
poslov, v katerih so Clani nadzornega sveta druzbe ter njihovi ozji druZinski ¢lani in z njimi povezane
pravne osebe odjemalci obi€ajnih proizvodov in storitev druZbe po splosnih pogojih, ki veljajo za druge
subjekte na trgu.

54. ¢len
(javno pooblastilo in naloge druzbe)

(1) Druzbi se podeli javno pooblastilo za vzpostavitev in razvoj sistema digitalnega zdravstva in
delovanje IKT-reSitev za izvajanje procesov v javnih zdravstvenih zavodih.

(2) Na podlagi podeljenega javnega pooblastila druzba opravlja naslednje naloge:

1. nacrtovanje, vzpostavitev, razvoj, zagotavljanje, spremljanje in vzdrzevanje CeZIS, ki podpira
zbiranje in izmenjavo zdravstvenih podatkov in zdravstvene dokumentacije ter kazalnikov
javnega zdravja,

2. zagotavljanje enotnosti razvoja CeZIS,

3. zagotavljanje delovanja CeZIS v sistemu visoke razpoloZljivosti,

4. izvajanje digitalne preobrazbe zdravstva v skladu z usmeritvami ministrstva,

5. skrb za informacijsko varnost CeZIS in zagotavljanje tehni¢ne podpore uporabnikom CeZIS,

6. zagotavljanje vzdrzevanja centraliziranih informacijskih reSitev za izvajalce zdravstvene
dejavnosti v mrezi javne zdravstvene sluzbe,

7. zagotavljanje in vzdrZevanje strojne opreme in drugih IKT-storitev pri javnih zdravstvenih
zavodih, kadar izvajalci pogodbeno prenesejo aktivnost na izvajalca digitalizacije,

8. nacrtovanje, koordinacija razvoja in spremljanje delovanja informacijskih sistemov, ki podpirajo
zbiranje in izmenjavo zdravstvenih podatkov, zdravstvene dokumentacije in kazalnikov javnhega
zdravja,

9. izvajanje skupnega javnega naroCanja informacijskih sredstev za izvajalce zdravstvene
dejavnosti v mreZi javne zdravstvene sluzbe ter vzdrZevanja in delovanja povezanih storitev teh
sredstev, kadar izvajalci pogodbeno prenesejo aktivnost na izvajalca digitalizacije,

10. vodenje projektov in razpisov, (so)financiranih iz drzavnega proraCuna in skladov EU, na
podrocju informacijsko-komunikacijske tehnologije po naroc€ilu ministrstva,

11. zagotavljanje strokovne podpore ministrstvu in inSpektoratu, pristojnemu za zdravje, s podro€ja
digitalizacije,

12. sodelovanje v delovnih telesih uradnih institucij na nacionalni ravni, na ravni Evropske unije in
na mednarodni ravni v zvezi z IKT-reSitvami, na zahtevo ministra, pristojnega za zdravje,

13. strokovne in druge naloge s podrocja digitalizacije in IKT-storitev po naro€ilu ministrstva in

14. druge naloge zaradi zagotavljanja javnega interesa in izpolnjevanja obveznosti Republike

Slovenije v zvezi z zdravstvenimi podatki in zdravstveno dokumentacijo.
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(3) Druzba pripravlja informacijske resitve po navodilih upravljavcev zbirk iz tega zakona.

55. ¢len
(medsebojne pravice in obveznosti)

(1) Republika Slovenija, v njenem imenu in za njen racun pa Vlada RS, in druzba skleneta
pogodbo, s katero uredita medsebojne pravice in obveznosti, zlasti glede:

1. vsebine in nacina dolo€anja in usklajevanja poslovnega nacrta druzbe;

2. nacina dolo¢anja in usklajevanja viSine placila za opravljanje nalog iz drugega odstavka prejSnjega
Clena;

3. nacinain oblike nadzora, ki ga nad druzbo izvaja Republika Slovenija v zvezi z izvajanjem pogodbenih
obveznosti, zlasti kakovosti in pravoasnosti izvajanja nalog;

4. nacina dolo¢anja in usklajevanja viSine sredstev za financiranje izvajanja nalog iz drugega odstavka
prejSnjega Clena;

5. vsebine in nacina letnega poroc€anja druzbe o opravljenem delu, zlasti o doseganju ciljev druzbe;

6. nacina vodenja evidenc sredstev in virov sredstev v upravljanju druzbe v skladu z 59. &lenom tega
zakona.

(2) Pogodba iz prejSnjega odstavka se sklene za nedolo¢en Cas.

(3) Z letnim dodatkom k pogodbi iz prejSnjega odstavka Republika Slovenija in druzba na
podlagi poslovnega nacrta dolo€ita najmanj:
- obseg nalog,
- visino strodkov, predvidenih za izvajanje nalog,
- nacin in roke za poro€anje o opravljenih storitvah,
- nacin in roke za placilo opravljenih storitev,
- nacin in oblike nadzora, ki ga v imenu Republike Slovenije izvaja ministrstvo.

(4) Za izvajanje pogodbe in financiranje storitev nalog druzbe skrbi ministrstvo.

56. clen
(sredstva za delovanje druzbe)

(1) Sredstva za opravljanje dejavnosti druzbe se zagotavljajo:

1. iz pladila za opravljanje nalog iz drugega odstavka 54. ¢lena tega zakona,

iz sredstev proracuna Republike Slovenije v delu, ki se nanaSa na izvajanje nalog na
infrastrukturnem podrocju in podrocju investicij,

s pladili izvajalcev zdravstvene dejavnosti zunaj mreZe javne zdravstvene sluzbe,

s prihodki, pridobljenimi z opravljanjem trZznih storitev iz 58. ¢lena,

iz sredstev EU,

z donacijami,

z drugimi viri v skladu s predpisi.

N

No ok
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(2) Druzba mora dobicek iz trzne dejavnosti iz 58. ¢lena tega zakona nameniti za financiranje
razvoja zdravstvenega informacijskega sistema in dobicek se ne sme izplacati. Delavci druzbe lahko
pridobijo deleZ na dobicku v skladu z zakonom, ki ureja udelezbo delavcev pri dobicku.

(3) Druzba zagotovi, da so v poslovhem nacrtu druzbe upostevana sredstva v obsegu, kot so
nacrtovana v proracunu Republike Slovenije in za posamezno poslovno leto v okviru proracuna
Republike Slovenije na posebni proracunski postavki za razvoj zdravstvenega informacijskega sistema.
Poslovni nacrt druzbe potrdi Vlada RS. Sredstva se iz proracuna Republike Slovenije placajo druzbi v
rokih, ki se dolo€ijo s pogodbo iz prvega odstavka prejdnjega Clena tega zakona.

(4) Druzba se lahko v posameznem poslovnem letu zadolzi le do viSine in za namene, kot so
predvideni v programu dela in finanénem nacrtu druzbe za posamezno leto.

(5) Visino zneska prikljucitve v CeZIS in viSino zneska posamezne opravljene transakcije za
izvajalce zdravstvene dejavnosti zunaj mreZe javne zdravstvene sluzbe iz 3. to¢ke prvega odstavka
tega Clena dolo¢i minister na predlog druzbe, ob upostevanju stroskov, ki jih ima v zvezi z priklju€itvijo
in opravljenimi transakcijami izvajalec zdravstvene dejavnosti zunaj mreZe javne zdravstvene sluzbe.

(6) Izvajalec zdravstvene dejavnosti v mrezi javne zdravstvene sluzbe, ki opravlja zdravstvene
storitve tudi zunaj mreZe javne zdravstvene sluzbe, mora za izvajanje zdravstvenih storitev zunaj mreze
javne zdravstvene sluzbe placati strodke iz prejSnjega odstavka.

57. €len
(izvajanje investicij in investicijsko vzdrzevanje)

(1) Republika Slovenija za investicije v svoje premozenje v druzbi na podrocju digitalizacije
zdravstva zagotavlja financiranje iz svojega proracuna. Investicije in investicijsko vzdrzevanje za namen
iz prejSnjega stavka v imenu in za racun Republike Slovenije izvaja druzba.

(2) Druzba za Republiko Slovenijo opravija naslednje naloge na podrocju digitalizacije
zdravstva:

— pripravlja nacrt investicij;

— skrbi za redno vzdrZevanje premoZzenja;

— koordinira pripravo projektne dokumentacije;

— pripravlja investicijsko dokumentacijo za izvedbo posameznih investicij;

— zastopa lastnika pri pridobitvi gradbenih in uporabnih dovoljen;j;

— oddaja javna narocila za izvedbo gradenj in nabav in vodi celoten postopek oddaj
narodil;

— vodi in izvaja investicije;

— potrjuje dela, ki so jih opravili zunanji izvajalci, vkljuéno s podpisom primopredajnega
zapisnika;

— skrbi za nadzor nad izvajanjem investicij.

58. clen
(trzna dejavnost druzbe)

TrZzne dejavnosti druzbe, ki jih druzba opravlja izkljuéno kot manjSe spremljevalne dejavnosti za
boljSo izkoridCenost sredstev druzbe in trzno prodajo reSitev, razvitih v okviru gospodarske javne sluzbe
uporabnikom, ki do njih niso neposredno upravi¢eni po tem zakonu, so:
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— nudenje IKT-storitev izvajalcem zdravstvene dejavnosti zunaj mreZe javne zdravstvene sluzbe,
razen za storitve iz petega odstavka 56. ¢lena tega zakona ter

— izvajanje svetovanj in izobrazevanj s podrocja informatike v zdravstvu ter razvijanje aplikacij, ki
jih pri opravljanju svoje dejavnosti lahko uporabljajo izvajalci zdravstvene dejavnosti zunaj
mreZe javne zdravstvene sluzbe.

59. ¢len
(prepoved opravljanja dejavnosti)

Izvajalec digitalizacije v zdravstvu ne sme:
— uporabljati podatkov in zdravstvene dokumentacije v nasprotju s tem zakonom ali v trzne
namene,
— izvajalcem zdravstvene dejavnosti v mrezi javne zdravstvene sluzbe zaraCunavati
informacijskih resitev, ki jih je razvil ali pridobil, in
— porabljati javnih sredstev za namene sponzorskih in donatorskih pogodb.

VIII. ZAGOTAVLJANJE PREGLEDNOSTI POSLOVANJA IN NADZOR NAD PORABO JAVNIH
SREDSTEV

60. clen
(nadzor Urada Republike Slovenije za nadzor proracuna)

InSpekcijski nadzor nad porabo sredstev iz proraCuna Republike Slovenije, ki jih upravlja
druzba, opravlja Urad Republike Slovenije za nadzor proracuna.

61. clen
(lo€ene racunovodske evidence)

(1) Ce druzba v skladu s 56. &lenom tega zakona opravlja tudi drugo gospodarsko dejavnost v
povezavi z digitalizacijo zdravstva, mora skladno z raCunovodskimi standardi voditi lo¢ene
raCunovodske evidence in v pojasnilih k raéunovodskim izkazom razkriti lo€ene raCunovodske izkaze
po posameznih dejavnostih.

(2) Za lo¢ene racunovodske izkaze iz prejSnjega odstavka se Stejejo bilanca stanja, izkaz
poslovnega izida in izkaz denarnih tokov.

(3) Za vodenije lo€enih racunovodskih evidenc po posameznih dejavnostih mora druzba skladno
z raGunovodskimi standardi v svojih notranjih aktih opredeliti sodila za razporejanje sredstev in
obveznosti, stroSkov in odhodkov ter prihodkov, ki jih upoSteva pri vodenju racunovodskih evidenc in
pripravi lo¢enih raunovodskih izkazov iz prejSnjega odstavka.

(4) Za dolocanje sodil iz prejSnjega odstavka se uporablja zakon, ki ureja preglednost financnih

odnosov in lo¢eno evidentiranje razlicnih dejavnosti, v delu, ki se nanasa na obveznost lo€enega
evidentiranja razli¢nih dejavnosti izvajalcev z izklju€nimi ali posebnimi pravicami ali pooblastili.
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(5) Druzba mora v pojasnilih k raCunovodskim izkazom skupaj z lo€enimi raCunovodskimi izkazi
po posameznih dejavnostih v celoti razkriti tudi sodila iz tretjega odstavka tega ¢€lena. Ustreznost in
pravilnost njihove uporabe mora letno revidirati revizor, ki mora o tem podati posebno porocilo.

IX. NADZOR

62. clen
(nadzor nad izvajanjem tega zakona)

(1) InSpekcijski nadzor nad izvajanjem 11., 12., 15. €lena, Sestega odstavka 18. ¢lena, 19., 20.,
21, 25,, 26., 27., 28., 29., 30., 31., 32., 34., 35., 36 in 37. €lena in drugega odstavka 70. ¢lena tega
zakona opravlja inSpektorat, pristojen za zdravije.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek nadzor nad izvajanjem dolo¢b tega zakona v delu, ki se
nanaSa na varstvo osebnih podatkov, opravlja nadzorni organ v skladu z zakonom, ki ureja varstvo
osebnih podatkov.

(3) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena nadzor nad izvajanjem doloc¢b tega zakona v delu, ki
se nanas$a na varstvo tajnih podatkov, opravlja in§pektorat, pristojen za notranje zadeve.

(4) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena nadzor nad izvajanjem doloc¢b tega zakon v delu, ki se
nanasa na informacijsko varnost, poleg organa iz prvega odstavka tega ¢lena lahko izvajata pristojni
inSpektor skladno z zakonom, ki ureja informacijsko varnost, in nadzorni organ, v skladu z zakonom, ki
ureja varstvo osebnih podatkov.

(5) Nadzor nad izvajanjem Sestega odstavka 11. ¢lena tega zakona izvaja nadzorni organ v
skladu z zakonom, ki ureja varstvo dokumentarnega in arhivskega gradiva.

(7) Nadzor nad izvajanjem tretjega odstavka 52. in sedmega odstavka 53. ¢lena tega zakona
izvaja Komisija za prepreCevanje korupcije.

(6) Nadzor nad izvajanjem 59. ¢lena tega zakona izvaja Trzni inSpektorat Republike Slovenije.

X. KAZENSKE DOLOCBE

63. clen
(prekrski)

(1) Z globo od 5.000 do 15.000 eurov se za prekrSek kaznuje pravna oseba, Ce:
v skladu z drugim, tretjim ali Sestim odstavkom 11. ¢lena tega zakona ne potrdi, vnese, popravi ali
dopolni podatkov ali poSlje zdravstvene dokumentacije,
podatke iz tega zakona obdeluje v nasprotju z nacini dajanja podatkov iz enotnih metodoloskih nacel (iz
15. ¢lena tega zakona),
do zbranih podatkov dostopa ali jih obdeluje v nasprotju z 41. ¢lenom tega zakona,
v nasprotju s tretjim odstavkom 42. €lena tega zakona ne po$lje zahtevanih podatkov v rokih in na nacin,
kot jih dolo€i ministrstvo,
opravlja dejavnost iz 59. ¢lena tega zakona.

(2) Z globo od 2.000 do 6.000 eurov se za prekrSek iz prejSnjega odstavka kaznuje
samostojni podjetnik posameznik ali posameznik, ki samostojno opravlja dejavnost.
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(3) Z globo od 500 do 5.000 eurov se za prekrsek iz prvega odstavka tega ¢lena kaznuje
tudi odgovorna oseba pravne osebe, odgovorna oseba samostojnega podjetnika posameznika ali
posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost, ali odgovorna oseba v drzavnem organu.

(4) Z globo od 250 do 2.500 eurov se za prekrsek iz prvega odstavka tega ¢lena kaznuje
posameznik.

64. clen
(viSina globe v hitrem prekrSkovnem postopku)

Za prekrske iz tega zakona se sme v hitrem postopku izre€i globa tudi v znesku, ki je vi§ji od
najniZje predpisane globe, dolo¢ene s tem zakonom.

XI. PREHODNE DOLOCBE

65. clen
(vpis obstojecih podatkov v CeZZ)

(1) Zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec v CeZZ vpiSe podatke iz 1. to 14. tocke
drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona, ki so Ze zajeti v zdravstveni dokumentaciji iz 24. tocke prvega
odstavka 5. ¢lena tega zakona, ob prvem stiku s pacientom po zacetku uporabe tega zakona. Kot prvi
stik s pacientom se za izvajanje tega ¢lena Steje opravljena zdravstvena storitev.

(2) Gradivo zbirk podatkov in gradivo o vodenju zbirk podatkov s podrocja zdravstvenega
varstva, ki so se vodile na podlagi Zakona o zbirkah podatkov s podro¢ja zdravstvenega varstva (Uradni
list RS, st. 65/00, 47/15, 31/18, 152/20 — ZZUOOP, 175/20 — ZIUOPDVE, 203/20 - ZIUPOPDVE, 112/21
— ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk, 206/21 — ZDUPSOP, 141/22 — ZNUNBZ, 18/23 — ZDU-10 in 84/23 —
ZDOsk-1; v nadaljnjem besedilu: ZZPPZ), se arhivirata v skladu z zakonom, ki ureja arhivsko gradivo,
ki vsebuje osebne podatke o zdravljenju pacienta, razen €e upravljavec zbirk podatkov iz tega zakona
presodi, da Ze pridobljene podatke potrebuje in jih prepiSe v zbirke podatkov iz 27. do 37. ¢lena do XX.
Minister, pristojen za zdravje, lahko s sklepom, izdanim najpozneje do 30. junija 2029, odredi obvezen
prenos podatkov iz zbirk, vodenih na podlagi ZZPPZ, v obsegu, ki ga doloci s sklepom.

(3) Osnovna zdravstvena dokumentacija pod zaporedno Stevilko NIJZ1. iz Priloge 1 ZZPPZ se
digitalizira do XX.

66. clen
(vkljucitev zbirk ZZZS v CeZIS)

(1) Infrastruktura in informacijske resSitve, na katerih se hranijo zbirke podatkov, ki jih ZZZS vodi
na podlagi 79.b ¢lena Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, St.
72/06 — uradno precis¢eno besedilo, 114/06 — ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10 — ZUPJS, 87/11, 40/12 —
ZUJF, 21/13 — ZUTD-A, 91/13, 99/13 — ZUPJS-C, 99/13 — ZSVarPre-C, 111/13 — ZMEPIZ-1, 95/14 —
ZUJF-C, 47/15-2ZSDT, 61/17 — ZUPS, 64/17 — ZZDej-K, 36/19, 189/20 — ZFRO, 51/21, 159/21, 196/21
— ZDOsk, 15/22, 43/22, 100/22 — ZNUZSZS, 141/22 — ZNUNBZ in 40/23 — ZCmIS-1), se CeZIS
priklju€ijo v enem letu od uveljavitve tega zakona.
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(2) Infrastruktura in informacijske resSitve, na katerih deluje Centralna baza zdravil, kot jo dolo¢a
163. Clen Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 in 66/19), postane del CeZIS v enem letu od
uveljavitve tega zakona.

67. clen
(zacetek opravljanja dejavnosti druzbe)

(1) Vlada RS z aktom o ustanovitvi v treh mesecih od uveljavitve tega zakona ustanovi druzbo
iz 46. ¢lena tega zakona.

(2) Republika Slovenija druzbo ustanovi tako, da Vlada RS sprejme akt o ustanovitvi druzbe in
imenuje direktorja.

(3) Druzba zacne opravljati dejavnosti v petih mesecih od ustanovitve.

(4) Druzba do vzpostavitve lastne racunalniSke infrastrukture brezplacno uporablja storitve
drzavnega racunalniSkega oblaka.

(5) Vlada kot skupsc€ina druzbe v dveh mesecih od ustanovitve druzbe iz 46. ¢lena tega zakona
potrdi poslovni nacrt druzbe.

(6) Druzba prevzame vse resitve, ki podpirajo obdelavo podatkov iz zbirk podatkov iz Priloge 1
in Priloge 2 ZZPPZ in ki so nastale na podlagi projekta eZdravje, razen zbirk §t. NIJZ 26, NIJZ 26.1 in
NIJZ 26.2 iz Priloge 1 ZZPPZ.

68. clen
(povezovalni znak)

Ne glede na 7. ¢len tega zakona je povezovalni znak pri pridobivanju osebnih podatkov iz zbirk
osebnih podatkov s podrocja zdravstva tudi Stevikka ZZZS, dokler se za dokazovanje lastnosti
zavarovane osebe lahko uporablja tudi kartica zdravstvenega zavarovanja.

69. clen
(digitalizacija zdravstvene dokumentacije otrok)

(1) Zdravstvena dokumentacija otrok, rojenih od 1. januarja 2031, ki mora biti v skladu z
19. ¢lenom tega zakona vnesena v CeZZ, se zapiSe izkljuéno v CeZZ.

(2) Zdravstveno dokumentacijo otrok, rojenih od 1. januarja 2017 do 31. decembra 2030, ki
mora biti v skladu z 19. ¢lenom tega zakona vnesena v CeZZ, izvajalci zdravstvene dejavnosti, pri
katerih je zdravstvena dokumentacija nastala, vnesejo v CeZZ v Sestih mesecih od njegove
vzpostavitve.

70. ¢len
(vkljucitev izvajalcev zdravstvene dejavnosti v zdravstveno omrezje zNet)

Izvajalci zdravstvene dejavnosti v Republiki Sloveniji se v zdravstveno omrezje zNet vkljucijo v
treh mesecih od uveljavitve tega zakona.
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71. €len
(podzakonski akti)

(1) Minister najpozneje v osmih mesecih od ustanovitve izvajalca digitalizacije v zdravstvu izda
podzakonski akt iz 15. ¢lena tega zakona.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek minister izda podzakonski akt iz 15. €lena tega zakona v delu,
ki se nanasa na podatkovni model iz 12. to¢ke drugega odstavka 15. ¢lena tega zakona, v enem letu
od uveljavitve enotnih metodoloskih nacel.

Spremembe in dopolnitve Zakona o pacientovih pravicah

72. clen
(sprememba 15.c €lena Zakona o pacientovih pravicah)

V Zakonu o pacientovih pravicah (Uradnilist RS, §t. 15/08, 55/17, 177/20 in 100/22 — ZNUZSZS)
se v 15.c €lenu v prvem odstavku v 1. alineji besedilo »centralnega registra podatkov o pacientih«
nadomesti z besedilom »centralnega elektronskega zdravstvenega zapisa, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja
digitalizacijo zdravstvac.

73. clen
(sprememba 16. ¢lena Zakona o pacientovih pravicah)

Besedilo 16. ¢lena spremeni tako, da se glasi:

»(1) lzvajalec zdravstvene dejavnosti v mrezZi izvajalcev javne zdravstvene sluzbe podatke iz tretjega
odstavka 15. €lena tega zakona in podatek o pooblad€eni osebi za ¢akalni seznam stalno zagotavlja
NIJZ.

(2) lzvajalci zdravstvene dejavnosti in NIJZ povezujejo podatke iz tretjega odstavka 15. €lena tega
zakona s podatki, ki se nanasajo na naroCanje iz CeZZ, pri Cemer lahko pri povezovanju podatkov s
Cakalnih seznamov izvajalcev zdravstvene dejavnosti v mreZi izvajalcev javne zdravstvene sluzbe iz
tretiega odstavka 15. Clena tega zakona in podatkov iz zbirke CeZZ, ki se nanasajo na naro¢anje,
uporabijo isti povezovalni znak na nacin, da se za pridobitev osebnega podatka uporabi samo ta znak.

(3) Izmenjava ali povezovanje podatkov iz prvega in drugega odstavka tega Clena se izvaja za namen
iz Sestega odstavka 15. ¢lena tega zakona, za upravljanje zbirke CeZZ in za obves€anje pacientov o
moznosti izvedbe zdravstvene storitve pri drugem izvajalcu, paciente o tem obvesti NIJZ ali izvajalec.

(4) Izvajalec zdravstvene dejavnosti v svojem lokalnem informacijskem sistemu zagotavlja azurne in
resnicne podatke o prostih terminih, okvirnih terminih in Stevilu uvr§€enih na ¢akalni seznam ter druge
podatke, ki jih vnese v zbirko CeZZ in se nanasajo na naro€anje na zdravstveno storitev.

(5) lzvajalec zdravstvene dejavnosti podatke iz prvega in Cetrtega odstavka tega Clena zagotavlja v
skladu z enotnimi metodoloskimi naceli iz zakona, ki ureja digitalizacijo zdravstva.«.

74. clen
(sprememba 32. ¢lena Zakona o pacientovih pravicah)
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V 32. ¢lenu se v petem odstavku besedilo »centralnega registra podatkov o pacientih, ki ga
dolo€a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podroc¢ja zdravstvenega varstva« nadomesti z besedilom
»centralnega elektronskega zdravstvenega zapisa, kot ga doloCa zakon, ki ureja digitalizacijo
zdravstva.

75. clen
(sprememba 33. ¢lena Zakona o pacientovih pravicah)

V 33. ¢lenu se v drugem odstavku besedilo »centralnega registra podatkov o pacientih, ki ga
dolo€a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podrocja zdravstvenega varstva« nadomesti z besedilom
»centralnega elektronskega zdravstvenega zapisa, kot ga doloCa zakon, ki ureja digitalizacijo
zdravstvac.

76. clen
(sprememba 34. ¢lena Zakona o pacientovih pravicah)

V 34. ¢lenu se v sedmem odstavku besedilo »centralnega registra podatkov o pacientih, ki ga
dolo€a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podroc¢ja zdravstvenega varstva« nadomesti z besedilom
»centralnega elektronskega zdravstvenega zapisa, ki ga dolo¢a zakon, ki ureja digitalizacijo zdravstva«.

77. clen
(sprememba 42. ¢lena Zakona o pacientovih pravicah)

V 42. €lenu se v Sestem odstavku besedilo »centralnem registru podatkov o pacientih, ki ga
dolo€a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podrocja zdravstvenega varstva« nadomesti z besedilom
»centralnem elektronskem zdravstvenem zapisu, ki ga dolo€a zakon, ki ureja digitalizacijo zdravstva«.

Spremembe in dopolnitve Zakona o zdravniski sluzbi
78. clen
(sprememba 37. ¢lena Zakona o zdravniski sluzbi)

V Zakonu o zdravniski sluzbi (Uradni list RS, §t. 72/06 — uradno preciS¢eno besedilo, 15/08 —
ZPacP, 58/08, 107/10 — ZPPKZ, 40/12 — ZUJF, 88/16 — ZdZPZD, 40/17, 64/17 — ZZDej-K, 49/18, 66/19
in 199/21) se v 37. Clenu v tretjem odstavku v peti alineji pika nadomesti s podpi¢jem in se doda nova,
Sesta alineja, ki se glasi:

»— Ce zdravnik v nasprotju z zakonom, ki ureja digitalizacijo v zdravstvu, ne potrdi ali vnese zdravstvenih
podatkov in zdravstvene dokumentacije v CeZIS .«.
79. ¢len

(dopolnitev 48. ¢lena Zakona o zdravniski sluzbi)

V 48. ¢lenu se na koncu tretje alineje pika nadomesti s podpi¢jem in se doda nova, Cetrta alineja,
ki se glasi:
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»— ne poda pisne privolitve oziroma posebnega dovoljenja za razkritje podatkov CeZZ v skladu z
zakonom, ki ureja digitalizacijo zdravstva.«.

Sprememba in dopolnitev Zakona o zdravstveni dejavnosti

80. clen
(sprememba 3.a ¢lena Zakona o zdravstveni dejavnosti)

V Zakonu o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, §t. 23/05 — uradno preciS€eno besedilo,
15/08 — ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD, 64/17,
1/19 — odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 — ZZUOOP, 203/20 — ZIUPOPDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 —
ZDOsk, 100/22 — ZNUZSZS, 132/22 — odI. US, 141/22 — ZNUNBZ in 14/23 — odIl. US) se v 3.a €lenu v
Cetrtem odstavku za tretjo alinejo doda nova, Cetrta alineja, ki se glasi:
»— je vklju€en v centralni zdravstveni informacijski sistem v skladu z zakonom, ki ureja digitalizacijo v
zdravstvu, kar dokazuje s predlozitvijo potrdila o vklju€enosti v CeZIS, ki ga izda izvajalec digitalizacije
v zdravstvu. «.

Dosedanja Cetrta alineja postane peta.

V desetem odstavku se besedilo »tretje in Cetrte alineje« spremeni tako, da se glasi »tretje,
Cetrte in pete alineje«.

Sprememba Zakona o arhivskem gradivu, ki vsebuje osebne podatke o zdravljenju pacienta

81. clen
(sprememba 2. ¢lena Zakona o arhivskem gradivu, ki vsebuje osebne podatke o zdravljenju
pacienta)

V Zakonu o arhivskem gradivu, ki vsebuje osebne podatke o zdravljenju pacienta (Uradni list
RS, st. 85/16) se v 2. lenu drugi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(2) Pojma »zdravstvena dokumentacija< in osnovna zdravstvena dokumentacija< imata enak
pomen, kot ga opredeljuje zakon, ki ureja digitalizacijo zdravstva.«.

82. clen
(sprememba 3. ¢lena Zakona o arhivskem gradivu, ki vsebuje osebne podatke o zdravljenju
pacienta)

V 3. €lenu se prvi in drugi odstavek spremenita tako, da se glasita:

»(1) Med arhivsko gradivo se uvrscajo zbirke podatkov, za katere zakon, ki ureja digitalizacijo
zdravstva, dolo€a rok hrambe trajno ter tiste zbirke podatkov, ki nimajo dolo€nega roka hrambe trajno
in za katere komisija pristojnega arhiva odloci, da so arhivsko gradivo.

(2) Zdravstvena dokumentacija se med arhivsko gradivo uvrsti, ¢e tako odloCi komisija
pristojnega arhiva.«.

55



Sprememba in dopolnitev Zakona o elektronski identifikaciji in storitvah zaupanja

83. clen
(dopolnitev petega odstavka 46. ¢lena Zakona o elektronski identifikaciji in storitvah zaupanja)

V Zakonu o elektronski identifikaciji in storitvah zaupanja (Uradni list RS, §t. 121/21, 189/21 —
ZDU-1M in 18/23 — ZDU-10) se v 46. ¢lenu v petem odstavku pika nadomesti z vejico in se doda
besedilo, ki se glasi:

»razen v primeru pooblastil, danih na podlagi zakona, ki ureja digitalizacijo v zdravstvu, in ki se
shranjujejo 30 let od oddaje pooblastila.«.

XIl. KONCNE DOLOCBE

84. clen
(prenehanje veljavnosti Zakona o zbirkah podatkov s podro¢ja zdravstvenega varstva)

Z dnem uveljavitve tega zakona preneha veljati Zakon o zbirkah podatkov s podrocja
zdravstvenega varstva (Uradni list RS, st. 65/00, 47/15, 31/18, 152/20 - ZZUOOP, 175/20 — ZIUOPDVE,
203/20 — ZIUPOPDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk, 206/21 — ZDUPSOP, 141/22 — ZNUNBZ in
18/23 — ZDU-10), ki pa se uporablja do XX.

85. clen
(prenehanje veljavnosti podzakonskih predpisov)

(1) Z dnem prenehanja uporabe ZZPPZ prenehajo veljati:

1. Pravilnik o vrstah zdravstvene dejavnosti (Uradni list RS, §t. 58/22, 89/22, 14/23 in 34/23),

2. Pravilnik o pooblastilih za obdelavo podatkov v Centralnem registru podatkov o pacientih
(Uradni list RS, &t. 51/16 in 95/21),

3. Pravilnik o prepovedi vpogleda v povzetek podatkov o pacientu v Centralnem registru podatkov
o pacientih (Uradni list RS, $t. 84/15),

4. Pravilnik o pogojih, rokih, nacinu vkljucitve in uporabe eZdravja za obvezne uporabnike (Uradni
list RS, st. 69/15, 25/19, 10/21 in 58/21),

5. Odredba o dolocitvi vrste in rokov hrambe zdravstvene dokumentacije v Centralnem registru
podatkov o pacientih (Uradni list RS, §t. 66/15),

6. Odredba o dolocitvi enotne definicije klju¢nih pojmov v zdravstvu (Uradni list RS, §t. 40/14),

7. Odredba o dologitvi enotnih metodoloskih nacel, enotnih standardov in standardnih postopkov
za zagotovitev enotnosti sistema vodenja zbirk podatkov s podrocja zdravstvenega varstva
(Uradni list RS, &t. 4/12 in 149/22).

86. clen
(rok za uskladitev podzakonskih predpisov)

Pravilnik o pogojih za dolocitev bolezni zaradi izpostavljenosti azbestu in merilih za dolocitev
viSine odSkodnine (Uradni list RS, $t. 61/07 in 92/08) in Pravilnik o prijavi nezgode in poskodbe pri delu
(Uradni list RS, st. 78/22 in 90/22 — popr.) se s tem zakonom uskladita v Sestih mesecih od konca
uporabe ZZPPZ.
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87. clen
(zacetek veljavnosti in uporabe)

(1) Ta zakon zacne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije,
uporabljati pa se zacne XX.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se VII., VIII., IX. in XIl. poglavje tega zakona, razen 6. tocka
drugega odstavka 54. ¢lena tega zakona, za¢nejo uporabljati v 15 dneh po uveljavitvi zakona.

(3) Ne glede na prvi odstavek lahko, e so izpolnjene tehni¢ne zahteve za izvajanje vseh dolocb
tega zakona Ze pred datumom iz prvega odstavka, minister, pristojen za zdravje, izda odredbo, v kateri
doloci datum, od katerega se uporabljajo vse dolocbe tega zakona. Odredba se objavi v Uradnem listu
Republike Slovenije.
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Ill. OBRAZLOZITEV PO CLENIH

K 1. ¢lenu:

V tem ¢&lenu predloga Zakona o digitalizaciji zdravstva (v nadaljnjem besedilu: zakon) je opredeljeno
podrocje uporabe tega zakona.

Zakon doloc¢a digitalno poslovanje v zdravstvu, ki obsega digitalno poslovanje v okviru centralnega in
lokalnega zdravstvenega sistema, izvajalca digitalizacije v zdravstvu, obdelavo podatkov,
dokumentacije in zbirke podatkov s podroéja zdravstva, njihove upravljavce, obdelovalce, uporabnike
podatkov ter dostop do podatkov za javnozdravstvene, razvojne, raziskovalne in statistiéne namene.

K 2. ¢lenu:

Doloc¢en je namen zadevnega zakona. Cilj je, da so na enem mestu zbrani vsi podatki, ki se nanasajo
na zdravstveno stanje pacienta in zato omogoc€ajo boljSo zdravstveno obravnavo. Ker predlog zakona
predvideva zbiranje strukturiranih podatkov, imajo ti podatki vec¢jo uporabno vrednost. Prav tako so v
zelji po enotnosti CeZZ (nacionalni eKarton) k vnasanju podatkov v CeZZ zavezani prav vsi izvajalci
zdravstvene dejavnosti v Republiki Sloveniji (torej tudi zasebni izvajalci).

K 3. ¢lenu:

V tem ¢&lenu so opredeljeni dodatni nameni za obdelovanje podatkov na podroéju javhega zdravja.
Podatki, ki se zberejo v okviru zdravstvene obravnave pacienta so lahko dobri kazalniki oziroma lahko
pripomorejo k razumevanju javnega zdravja in oblikovanja zdravstvene politike na tem podrocju. Gre za
podatke, ki jih za pripravo poro€il, ki jih NIJZ pripravlja za mednarodno porocanje, potrebuje NIJZ. Zaradi
varstva osebnih podatkov in ker ti podatki niso ve€ namenjeni za obdelavo za namen zdravljenja
pacienta, je takSne podatke dovoljeno obdelovati zgolj v anonimizirani obliki.

K 4. ¢lenu:

S tem ¢lenom se v pravni red Republike Slovenije delno prenaSa Direktiva 2011/24/EU Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 9. marca 2011 o uveljavljanju pravic pacientov pri cezmejnem zdravstvenem
varstvu (UL L §t. 88 z dne 4. 4. 2011, str. 45), vendar le v delu, ki se nanasa na opredelitev izraza
zdravstvena dokumentacija.

Ker je treba v slovenskem pravnem redu pojem zdravstvena dokumentacija opredeliti, se s predlogom
tega zakona v 24. toCki prvega odstavka 4. Clena predloga zakona uvaja izraz zdravstvena
dokumentacija, ki je opredeljen kot izvirno in reproducirano (pisano, risano, tiskano, fotografirano,
filmano, fonografirano, magnetno, opti¢no ali kako drugace zapisano) dokumentarno gradivo, ne glede
na obliko zapisa in nosilec zapisa podatkov:

- ki je opredeljeno v osnovni zdravstveni dokumentaciji pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti,

- ki je povezano z zdravstvenim stanjem in je nujno potrebno za izvajanje pravic ali obveznosti,

doloc¢enih z zakonom, ali
- ki nastane ali je prejeto pri zdravstveni obravnavi.

Z opredelitvijo izraza se tako v slovenski pravni red delno nasa Direktiva 2011/24/EU, v kateri je v 1.
¢lenu dolo¢eno, da »zdravstvena dokumentacija« pomeni vsak dokument s kakrsnimi koli podatki,
ocenami ali informacijami o pacientovem stanju in razvoju njegovega zdravstvenega stanja v procesu
oskrbe.
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Navedena direktiva je bila v omenjenem delu v preteklosti Ze prenesena v slovenski pravni red, in sicer
v Zakon o zbirkah podatkov s podroc¢ja zdravstvenega varstva (Uradni list RS, §t. 65/00, 47/15, 31/18,
152/20 — ZZUOOP, 175/20 — ZIUOPDVE, 203/20 — ZIUPOPDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk,
206/21 — ZDUPSOP, 141/22 — ZNUNBZ in 18/23 — ZDU-10; v nadaljnjem besedilu: ZZPPZ), vendar se
s tem zakonom znova navaja, saj bo z uveljavitvijo tega zakona ZZPPZ prenehal veljati.

K 5. ¢lenu:

V tem €lenu se v splosnih dolo¢bah zakona opredeli pomen posameznih izrazov, ki se pojavljajo v tem
zakonu.

K 6. ¢lenu:

V tem €lenu je dolo¢eno, kdo so uporabniki CeZIS in kdo so obvezni uporabniki CeZIS. Podrobnejsi
tehnicni pogoji ter nacina vkljuCitve in uporabe CeZIS za obvezne uporabnike CeZIS se dolocijo z
enotnimi metodoloskimi naceli iz 15. ¢lena tega zakona. Med uporabnike CeZIS tako Stejemo paciente,
saj lahko preko informacijskih reSitev (npr. mobilna aplikacija), dostopajo do svojih zdravstvenih
podatkov, ki so zbrani v CeZZ, prav tako lahko v CeZZ posredujejo izjave volje ipd. Niso pa pacienti
obvezni uporabniki CeZIS, to so npr. izvajalci zdravstvene dejavnosti, saj so zavezani k posredovanju
podatkov v zbirke, ki jih dolo¢a ta predlog zakona, najsi gre za VVZ (npr. poro€anje o nabavah v javnih
zdravstvenih zavodih ali pa gre za vnos podatkov in dokumentacije, ki je nastala pri zdravstveni
obravnavi pacienta v CeZZ). Obveznost vkljucitev v CeZIS pomeni obvezo, da obvezni uporabniki
poskrbijo za tehni¢no resSitev, ki bo omogocala prikljucitev na »zdravstveno hrbtenico«.

K 7. ¢lenu:

V tem ¢&lenu je navedeno, da so povezovalni znaki pri pridobivanju osebnih podatkov iz zbirk osebnih
podatkov s podrocja zdravstva iz tega zakona enotna mati¢na Stevilka ob&ana, psevdonimizirana koda,
enotna Stevilka elektronske identifikacije ali Stevilka uradnega identifikacijskega dokumenta tujca z
njegovim osebnim imenom in rojstnimi podatki. Enotna Stevilka elektronske identifikacije vsebuje tudi
Stevilko kartice zdravstvenega zavarovanja (v nadaljnjem besedilu: KZZ). Uradni identifikacijski
dokument tujca so lahko osebna izkaznica, potni list, obmejna prepustnica, vozniSko dovoljenje, orozni
list in potrdilo o usposobljenosti za voditelja ¢olna.

Za zbirke s podrocja zdravstva iz tega zakona oziroma za ucinkovito delovanje reSitev centralnega
zdravstvenega informacijskega sistema je posebnega pomena tudi to, da se te zbirke lahko med sabo
povezujejo, pri ¢emer se uporablia en identifikator, saj gre tako za samodejno povezovanje
informacijskih sistemov, pri katerem obveznost uporabe najmanj dveh povezovalnih znakov v skladu z
Z\VOP-2 ni potrebna, kot tudi za namen zavarovanja zivljenja in telesa posameznika, tj. za zdravstveno
oskrbo. Takrat je namre¢ osebne podatke iz zbirk dovoljeno pridobiti tudi samo na podlagi enega
povezovalnega znaka.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se preveri, ali je uporaba enega identifikatorja
res nujno potrebna in primerna za dosego zasledovanega cilja. S testom sorazmernosti se zagotavljata
prepoved ¢ezmernih posegov v ustavno zagotovljene pravice in ustrezno tehtanje, ali so ukrepi iz
zakona skladni z njegovim namenom. EMSO kot edini povezovalni znak prestane test sorazmernosti,
saj s tem lahko zasledujemo pravico do zagotavljanja ustreznega zdravstvenega varstva, ob tem je
zagotovljeno tudi varstvo osebnih podatkov. Bojazen za nenamerne vpoglede v pacientovo zdravstveno
dokumentacijo je odveg, sajje EMSO tak identifikator, ki je lasten vsaki osebi in ni zamenljiv. Poleg tega
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v osnovi ni roénega vnasanja EMSO v sistem, z namenom da zdravstveni delavci ali zdravstveni
sodelavci lahko vpogledajo v CeZZ, temvec do ro¢nega vnosa pride zgolj v izjemnih primerih (tehni¢ne
tezave).

K 8. ¢lenu:

Osebni podatki se pridobivajo neposredno od posameznika, na katerega se nanaSajo oziroma od
njegovega starSa, skrbnika, rejnika ali zakonitega zastopnika. Za nadzor nad evidentiranjem in
obraCunavanjem zdravstvenih storitev se lahko zbirke vsebovane v CeZIS povezejo z ze
vzpostavljenimi zbirkami in podatke iz njih pridobi brezplaéno. Soglasje posameznika ni potrebno v
skladu z 9. ¢lenom Splosne uredbe o varstvu podatkov. V tretjiem odstavku tega ¢lena so navedeni
osebni podatki in evidence (zbirke podatkov) za brezpla¢no pridobivanje omenjenih podatkov. V skladu
s tem se zbirke, vsebovane v CeZIS iz 17. Clena tega zakona brezplacno povezujejo z zbirkami
podatkov, kot so dolo¢ene v tem &lenu.

Povezovanje zbirk, kot jih v 12. tocki 5. ¢lena dolo¢a ZVOP-2 (povezovanje zbirk podatkov je samodejno
in elektronsko povezovanje zbirk, ki jih upravljajo upravljavci za razliéne namene ali po razli¢nih pravnih
podlagah, in sicer tako, da se dolo€eni osebni podatki samodejno prenesejo ali vklju€ijo v drugo
povezano zbirko ali ve€ povezanih zbirk, tudi e se izvaja le enosmerni pretok osebnih podatkov; zbirke
SO povezane, Ce se dolo€eni osebni podatki iz ene zbirke neposredno vkljucijo v drugo zbirko in se tako
druga zbirka poveca ali posodobi ali pa se osebni podatki v njej zaradi to¢nosti spremenijo) je
brezplacno.

V Cetrtem odstavku je vzpostavljena povezava registrov imetnikov oroznih listin in vozniskih dovoljenj z
ustrezno evidenco (t.j. CeZZ) po tem zakonu. To je potrebno zaradi doslednega izvajanja zakona, ki
ureja orozje, saj mora na podlagi tega predpisa osebni ali drug zdravnik, ki je seznanjen s spremembo
zdravstvenega stanja ali potekom zdravljenja posameznika, ki ima v posesti oroZje, Ce je to stanje ali
zdravljenje takSno, da lahko vpliva na sposobnost posesti in noSenja oroZja, o tem obvestiti upravno
enoto. Upravna enota namrec¢ po prejemu obvestila zdravnika uvede postopek za odvzem oroZja.

Podobno dolo¢a tudi zakon, ki ureja voznike, v katerem je dolo¢eno, e zdravnik specialist ali izbrani
osebni zdravnik med pregledom ali zdravljenjem imetnika vozni§kega dovoljenja utemeljeno podvomi o
njegovi telesni ali duSevni zmoZnosti za voznjo zaradi bolezenskega stanja, okvar ali hib, katerih
simptomi lahko pomenijo nevarnost v cestnem prometu in lahko pomenijo pove€ano tveganje za varno
udelezbo v prometu, ga napoti na kontrolni zdravstveni pregled k pooblas¢enemu izvajalcu zdravstvene
dejavnosti, na obmocju katerega ima oseba stalno ali zaCasno prebivaliS¢e. Pri tem mora navesti
razloge za dvom, da imetnik vozniSkega dovoljenja telesno ali dudevno ni zmoZen za voznjo motornega
vozila. Napotitev na kontrolni zdravstveni pregled in razloge zanj zapiSe v zdravstveno dokumentacijo
imetnika vozniSkega dovoljenja in jo poSlje izbranemu pooblaséenemu izvajalcu zdravstvene dejavnosti.
Ce pooblaséeni izvajalec zdravstvene dejavnosti ugotovi, da imetnik veljavnega vozniskega dovoljenja
telesno in duSevno ni zmozen za voznjo motornih vozil ali je telesno in duSevno zmozZen za voznjo
motornih vozil z omejitvijo, o tem obvesti osebnega zdravnika ali zdravnika specialista, upravni enoti pa
poslie zdravnigko spriéevalo o opravljenem kontrolnem zdravstvenem pregledu. Ce imetnik veljavnega
vozniSkega dovoljenja v enem mesecu od napotitve ne opravi kontrolnega zdravstvenega pregleda ali
ga ne opravi v celoti, mora pooblas€eni izvajalec zdravstvene dejavnosti takoj o tem obvestiti upravno
enoto, ki v skladu s 87. ¢lenom Zakona o voznikih (Uradni list RS, §t. 92/22 — uradno preciS¢eno besedilo
in 153/22) imetniku odvzame voznisko dovoljenje.

V petem odstavku zakon daje podlago za povezovanije zbirk, ki so urejene v podro¢nih zakonih. Gre za
zbirke, na podlagi katerih so dolo€enemu krogu priznane doloéene pravice zaradi njihovega
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zdravstvenega stanja (npr. slepi in slabovidni, gluhonemi, gluhoslepi ...). Tem osebam so priznane
doloc¢ene pravice, zato je pomembno, da je informacija o njihovem zdravstvenem stanju ustrezno
zabelezena.

K 9. élenu:

NIJZ ima nalogo, da za potrebe poroanja uradnim institucijam na nacionalni ravni, na ravni EU in
mednarodni ravni (WHO, OECD) zbere in posreduje dolocen nabor podatkov, kot jih omenjeni organi
zahtevajo. Nabor podatkov se spreminja, zato ni mozZno vnaprej oblikovati zbirke, ki bi bila dovoljSna
podlaga za zbiranje tovrstnih podatkov. S predmetnim ¢lenom se torej omogoca, da lahko NIJZ iz
obstojeCih zbirk podatkov iz podrocne zakonodaje pridobi dolo¢ene podatke, ki so pomembni za
izdelavo porocila. Kadar gre za prvo povezovanje zbirk, mora upravljavec opraviti presojo ucinkov na
varstvo osebnih podatkov. Na ta nacin se zagotovi ustrezno varstvo podatkov.

K 10. ¢lenu:

Predlog ¢lena doloca, da Ce se osebni podatki nana$ajo na raso, verska in druga podobna prepri¢anja
ali tvegan Zivljenjski stil, in ¢e je njihova obdelava z vidika zdravja nujna ali ¢e pacient to zahteva, lahko
upravljavci zbirk podatkov te podatke pridobijo neposredno od pacienta.

Taksni podatki so v€asih potrebni za zdravljenje pacienta (npr. bolezni, vezane na raso - pridobivanje
zdravil iz Cloveske plazme, Jehovove prie — zavra€anje infuzije). Ta dolo€ba ne pomeni, da lahko
zdravnik zavrne zdravljenje, ¢e pacient ne poda soglasja.

K 11. ¢lenu:

Dologena je obveznost, da se podatki in zdravstvena dokumentacija, ki se obdelujejo na podlagi tega
zakona, vpisejo v lokalni zdravstveni informacijski sistem izvajalcev zdravstvene dejavnosti (t.j. OZD)
ali neposredno v CeZZ ob zdravstveni obravnavi ali pri dejavnosti mrliSko pregledne sluzbe, v skladu s
15. ¢lenom tega zakona.

Kot zdravstvena obravnava v CeZZ se Steje tudi dejavnost transplantacije, darovanje tkiv in organov,
zato se v CeZZ vnaSa tudi podatke o darovanju krvi, tkiv in organov skupaj s podatki o laboratorijskih
izvidih preiskav nad vzorci.

Po vsaki kon&ani delovni izmeni zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec v informacijski reSitvi s
sredstvom elektronske identifikacije ali na drug elektronski sledljiv nacin potrdita in vneseta zdravstvene
podatke in zdravstveno dokumentacijo v CeZZ takoj, ko nastane ali se prejme pri izvajanju zdravstvene
obravnave ali mrlisko pregledne sluzbe. Zdravstveno dokumentacijo praviloma potrdi, vpide in vnese v
CeZZ zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec, ki jo ob izvajanju zdravstvene obravnave ali mrliSko
pregledne sluzbe prvi zabelezi. Zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec mora v CeZZ vnesti tudi
zdravstveno dokumentacijo, ki mu jo predloZi pacient ali jo je pridobil pri drugem izvajalcu zdravstvene
dejavnosti v tujini, ki ni zavezan k vnosu zdravstvene dokumentacije v CeZZ. S tem se omogoca, da
zdravstveno dokumentacijo v CeZZ vnese tudi na primer pacientov izbrani osebni zdravnik, e se je
pacient zdravil v tujini in je priSel z izvidom do svojega osebnega zdravnika ter ga prosil, da ta vnese
podatek v CeZZ. Pacienti namre¢ nimajo moznosti, da sami vnaSajo podatke ali zdravstveno
dokumentacijo v CeZZ.

V primeru vnosa nepravilnega ali nepopolnega zdravstvenega podatka ali zdravstvene dokumentacije

oseba, ki odkrije napako o tem obvesti zavezanca za vnos podatkov, pri katerem je napaka nastala, da
jo ta popravi ali dopolni v treh delovnih dneh od prejema obvestila o napaki. Ce je oseba, ki odkrije
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napako hkrati zavezanec za vnos podatkov, podatke sam popravi ali dopolni v treh delovnih dneh od
ugotovitve napake.

S tem ko zavezanec za vnos podatkov vnese zdravstvene podatke in zdravstveno dokumentacijo v
CeZZ, se uresniCuje nacelo enkratnega vnosa podatkov, poleg tega je tak podatek edini verodostojni
podatek. Kadar se pokaZze potreba po dostopu do nekega zdravstvenega podatka pacienta, naj se kot
edini verodostojni uporabi podatek, ki je zapisan v sistemu CeZZ. TakSen nacin vnosa podatkov pomeni,
da se v primeru, da je en podatek pomemben za nek drug zdravstveni zapis, drug zdravstveni zapis, ki
je odvisen od podatka, samodejno posodobi.

Predvidena je obveznost, da zavezanci za vnos podatkov med seboj izmenjujejo vso zdravstveno
dokumentacijo prek sistema CeZZ. S tem se Zelimo izogniti, da izvajalec napoti paciente na preiskavo
s papirnato napotnico (t. i. zeleno napotnico), kar povzroc€i, da mora drug izvajalec to zeleno napotnico
Se digitalizirati, posledi¢no veljavnosti zelene napotnice ni mogoce na primer podaljSati.

Vnos podatkov v zbirke CeZIS se izvede na nacin, da so zagotovljene celovitost, avtenti¢nost in
uporabnost podatkov, v skladu s predpisi, ki urejajo varstvo dokumentarnega in arhivskega gradiva.

Izvajalcu zdravstvene dejavnosti, ki ne upoSteva dolocb tega zakona glede vnosa zdravstvene
dokumentacije v zdravstveni informacijski sistem, se lahko do izpolnitve obveznosti vnosa zdravstvene
dokumentacije zadrzi placilo zdravstvene storitve iz sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja ali
proracuna Republike Slovenije, kot ga dolo¢a zakon, ki ureja zdravstveno varstvo in zdravstveno
zavarovanje, saj nevnasanje dokumentacije v skladu s tem zakonom pomeni krsitev pogodbe, katere
pogodbeni strani sta izvajalec zdravstvene dejavnosti v mrezi javne zdravstvene sluzbe in ZZZS. Nadzor
nad izvajanjem tega odstavka izvaja ZZZS.

Podatke, ki omogocajo nadzor nad izpolnjevanjem prejSnjega stavka, ZZZS pridobiva tako, da izvajalec
v zahtevek za izplacilo pri vsaki zahtevi navede tudi identifikacijsko Stevilko zapisa v CeZIS. Na ta nacin
se lahko preverja oziroma dokazuje, da je bilo narocilo, ki ga izvajalec zdravstvene dejavnosti poslje
ZZZS v izpladilo, res izvedeno (npr. pacient je odSel k dermatologu, {j. izvajalcu zdravstvene dejavnosti,
ta pa je v CeZIS vnesel dermatoloski izvid in zaracunal dermatoloski pregled).

K 12. ¢lenu:

V tem Clenu je dolo€eno, kdo je odgovoren za kakovost, natancnost in pravocasnost podatkov ter
urejenost zdravstvene dokumentacije, in sicer so to zavezanci za vnos podatkov iz tega zakona.

K 13. ¢lenu:

Glede na specifiko zbiranja zdravstvenih podatkov v CeZZ, kjer je upravljavec NIJZ, je v predlogu ¢lena
doloceno, da lahko posameznik svojo pravico do seznanitve z osebnimi podatki, ki se zbirajo v CeZZ in
na podlagi 27. do 37. ¢lena tega zakona, uveljavlja tudi pri svojem izbranem osebnem zdravniku in ne
samo pri upravljavcu navedenih zbirk podatkov. Izbrani osebni zdravnik lahko namre¢ dostopa do
celotne zdravstvene dokumentacije svojega pacienta (na podlagi izjave o izbiri izbranega osebnega
zdravnika) in tako lahko v najvecji meri pacientu pojasni vso dokumentacijo in na ta nacin izpolni svojo
pojasnilno dolZnost, kot jo ima na podlagi morebitne pacientove zahteve iz petega odstavka 41. €lena
Zakona o pacientovih pravicah (Uradni list RS, §t. 15/08, 55/17, 177/20 in 100/22 — ZNUZSZS). Pacient
ima Se vedno moznost, da svojo pravico do seznanitve z lastnimi osebnimi podatki uveljavija pri
upravljavcu (NIJZ). Marsikdaj namre€ ne gre za golo uveljavljanje pravice do seznanitve z lastnimi
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osebnimi podatki, temveg Zeli pacient podrobnej$a pojasnila v zvezi s svojim zdravstvenim stanjem. Ce
pacient namre¢ zahteva dostop do vseh podatkov, ki se zbirajo o njem, je utemeljeno pri¢akovati, da bo
imel ob seznanitvi (dodatna) vprasanja v zvezi z njegovim zdravstvenim stanjem.

V zvezi s podatki, ki se obdelujejo v OZD, je dolo€eno, da posameznik uveljavlja pravico do dostopa in
seznanitve z lastnimi osebnimi podatki pri vsakem posameznem upravljavcu OZD posebe;j.

Za ostale podatke, ki se zbirajo v zbirkah podatkov informacijskega sistema CeZIS, veljajo sploSna
pravila glede pravice do dostopa in seznanitve v skladu z ZVOP-2 (ij. pri upravljavcu zbirke).

K 14. ¢lenu:

Predlog €lena dolo¢a nacin, kako lahko posameznik uveljavlja svojo pravico do popravka in dopolnitve
nepopolnih osebnih podatkov, ki se obdelujejo v OZD in CeZZ, in sicer pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti, pri katerem je nastal zapis. Predlog ¢lena odstopa od sicerSnjega pravila, da se popravke
uveljavlja pri upravljavcu zbirke. Predlagani ¢len naslavlja namre¢ specifiko, saj je vir podatkov izvajalec
zdravstvene dejavnosti. V primeru »tehni¢nih pomot« (napa¢no ime, datum rojstva ipd) se ti podatki
popravijo, v kolikor pa pacient meni, da gre za napake v diagnozi, izvidu ipd, pa popravek oziroma izbris
ni mozen, temvec se lahko v skladu z 41. ¢lenom ZPacP v CeZZ zapiSejo njegove pripombe k zapisom
v zdravstveni dokumentaciji.

Zgolj v primeru, da bi bilo uveljavljanje pravice pri izvajalcu iz prejSnjega stavka povezano z
nesorazmernimi napori ali kako drugace onemogoceno (npr. ob prenehanju obstoja, oz. poslovanja
izvajalca zdravstvene dejavnosti, ipd,), pacient uveljavlja svojo pravico pri svojem izbranem osebnem
zdravniku. Gre za izjemo, ki je utemeljena v dejstvu, da je nujno potrebno, da so podatki v CeZZ pravilni,
Cesar pa NIJZ ne bi mogel presojati. Glej obrazlozitev k prejSnjemu &lenu.

V predlogu ¢lena ni posebej dolo¢en reZzim moznosti uveljavljana pravice do dopolnitve in popravka pri
zbirkah iz 27. do 37. ¢lena tega zakona. Gre namrec za izvedene zbirke podatkov, za katere vir podatkov
predstavlja CeZZ, kakrSnakoli sprememba podatkov v CeZZ pa se avtomati¢no odrazi tudi v omenjenih
zbirkah podatkov v skladu z Eetrtim odstavkom 11. ¢lena predloga zakona. V kolikor torej pacient
zahteva spremembo podatkov v zbirkah podatkov na podlagi 27. do 37. ¢lena tega zakona, upravljavci
zbirk teh podatkov postopajo v skladu z tretjim odstavkom 11. ¢lena predloga zakona.

K 15. ¢lenu:

V tem ¢lenu je dolo¢eno, da se za zagotovitev enotnosti in kakovosti sistema CeZIS, vodenja zbirk
podatkov in zdravstvene dokumentacije s podrofja zdravstva, oblike zapisa in nalina izmenjave
zdravstvene dokumentacije uporabljajo enotha metodoloSka nacela. Z enotnimi metodoloskimi naceli
kot podzakonskim aktom se izvirno ne dolo€ajo vrste osebnih podatkov, ki se dolo€ajo v zakonu.

Izvajalec centralne digitalizacije zagotavlja za podrocje zdravstvenega varstva elemente enotnosti
centralnega zdravstvenega informacijskega sistema v Republiki Sloveniji. To pomeni, da bo druzba
glavni razvijalec informacijskega sistema, z metodoloSkimi naceli bodo zapisani pogoji in nacin, pod
katerimi se bo podatke vnasajo v CeZIS.

V zdravstvenem kontekstu enotna metodoloSka nacela vkljucujejo:

- standardizacijo meril: opredelitev in uporabo skupnih meril za zbiranje, analizo in sporo¢anje
podatkov. To omogoc&a primerljivost med Studijami, raziskavami ali zdravstvenimi programi;
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- protokole in postopke: dolo€itev standardiziranih protokolov in postopkov za izvajanje raziskav,
analiz ali zdravljenja. To zagotavlja doslednost pri zbiranju podatkov, izvajanju postopkov in
presoji rezultatov;

- klasifikacijske sisteme: uporaba skupnih klasifikacijskih sistemov za razvr$€anje in
kategorizacijo bolezni, postopkov, simptomov ali drugih zdravstvenih podatkov. To olajsSa
primerjavo in analizo podatkov na nacionalni in mednarodni ravni.

Enotna metodoloSka naéela imajo kljuéno vlogo pri zagotavljanju zanesljivosti, doslednosti in kakovosti
pri uporabi metod in pristopov na zadevnem podrocju, kar prispeva k napredku, primerljivosti in
izbolj8anju raziskav, zdravljenja ter politik in ukrepov v zdravstvenem sektorju.

K 16. ¢lenu:

V tem €lenu je dolo¢en nacin sprejema enotnih metodoloskih nacel. Enotna metodoloska nacela dolodi
minister, pristojen za zdravje, po pridobitvi predhodnega mnenja izvajalca digitalizacije v zdravstvu,
pristojnih razsirjenih strokovnih kolegijev, SURS, NIJZ in ZZZS. Ce pristojni organi za podajo
predhodnega mnenja, le-tega ne podajo v 60 dneh od prejema zaprosila za podajo mnenja, se Steje,
da se s predlogom strinjajo.

Razsirjeni strokovni kolegiji so posvetovalno telo, kot ga dolo¢a Pravilnik o razSirjenih strokovnih
kolegijih (Uradni list RS, §t. 44/17, 187/21 in 78/22), so najvi$ji strokovni organ na posameznem
zdravstvenem podrocju, naloga kolegijev pa je oblikovanje strokovnih doktrin.

K 17. €lenu:
Navedene so zbirke podatkov, ki se vzpostavijo in vodijo za namene iz tega zakona.

Prvi odstavek doloca ti. osnovne zbirke podatkov, iz katerih pridobivajo zbirke (t.j. izvedene zbirke) iz
drugega odstavka tega €lena (ti. registri in zbirke podatkov javnega zdravja) vse podatke. V skladu z
novim predlogom ta vira podatkov CeZZ in VVZ kot edina vira. Do sedaj so namre¢ vsi registri v skladu
s Prilogama 1 in 2 ZZPPZ podatke pridobivali vsak posebej, z dolo€itvijo zgolj dveh virov za pridobivanje
podatkov pa se podatkovni tok poenostavi. Prav tako ta nacin pripomore k vecji kakovosti in pravilnosti
podatkov.

V tretjem odstavku je podana podlaga za to, da se registri in zbirke javnega zdravja iz drugega odstavka
tega ¢lena brezplacno povezujejo z osnovnimi zbirkami podatkov iz prvega odstavka tega ¢lena.

K 18. ¢lenu:

V tem Clenu je podrobneje doloCena osnovna zdravstvena dokumentacija pri izvajalcu zdravstvene
dejavnosti, navedene so kategorije podatkov, ki so zajete v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja ter
dolo€eno je, kdo je upravljavec.

Razen v izjemnih okolis¢inah (nedelovanje informacijskega sistema) se podatki in zdravstvena
dokumentacija hranijo v elektronski obliki. Zdajs$nji kartoni, ki jih imajo pacienti pri zdravnikih, so Se
vedno v fizi¢ni obliki, nekaterih podatkov iz tega kartona ne bomo prenesli v CeZZ (npr. podatek o
izmerjeni telesni temperaturi 50-letne osebe, ko je bila ta stara 5 let in je bila na pregledu pri pediatru).
Ob tem je nujno, da obstaja pravna podlaga za hrambo teh podatkov v fizi€ni obliki, Stevilni izvajalci
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zdravstvene dejavnosti nimajo tako dodelanih lokalnih informacijskih sistemov, da bi vse podatke, ki so
nastali pri obravnavi pacientov, lahko hranili v elektronski obliki.

Druga dokumentacija, ki je nastala pri zdravljenju pacienta in je eden izmed vrste podatkov, ki se zbira
v dokumentaciji OZD, vsebuje podatke, kot so na primer kolikokrat na dan so pacientu prevezali rano,
pacientova temperatura ob vsakokratnem merjenju med tem, ko je bil v bolniSnici ipd. Ti podatki se ne
poSiljajo v CeZZ, saj po tem ni potrebe, vendar so v €asu zdravljenja pomembni za izvajalca, tudi z
vidika morebitnega nadzora nad zdravljenjem.

Kot pojasnjeno zgoraj bodo nekatere zdravstvene kartoteke pri zdravnikih obstajale Se v fizicni obliki,
saj se vsa njihova vsebina ne bo prepisala v CeZZ, ker za to ni potrebe. Zato je treba ustrezno dologiti
tudi roke hrambe za to dokumentacijo. Tudi po smrti pacienta obstajajo namre¢ utemeljeni razlogi za
hrambo njegove dokumentacije kot npr. za potrebe odkrivanja dednih bolezni ali predispozicij zanje
(druzinska zgodovina).

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (tj. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v dokumentaciji OZD je predlagatelj dolo€il ukrep zbiranja zgolj
tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva,
Ce se seveda posameznik odloCi za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice
do zdravega Zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez
osebnih podatkov, ki so nhavedeni v tem €lenu, ni mogocCe doseci zagotavljanja predhodno omenjenih
ustavno varovanih pravic in cilja »&im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da
je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega ¢lena primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev, ki jih
zasleduje predlagana ureditev (fj. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega Zivljenjskega
okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi
cilii glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po predlagateljevem mnenju ni zunaj
vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja
8e, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so neizogibno potrebni za uresnievanje
njegovih cilijev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v
nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (tj. zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni v tem
¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in primerno za dosego tega cilja.
Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri€anju za dosego cilja potrebno, to je tako, da cilja
ni mogo€e doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno varovane poloZaje. Poleg tega je obseg
prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politiéno vrednostnem) sorazmerju z
vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni.
Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg
legitimnih posegov tako zmanj8al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostauvil
razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do
varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri€anju tako ni v neskladju z nacelom
sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z
blazjimi sredstvi (fj. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot je naveden v tem ¢lenu).

K 19. ¢lenu:

V tem Clenu je podrobneje opredeljena zbirka centralni elektronski zdravstveni zapis, navedene so
kategorije podatkov v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja, dolo¢eno je, kdo je upravljavec, kdo ima
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obveznost vnosa podatkov v zbirko in kdaj mora podatke vnesti. Sem spada tudi zdravstvena nega in
patronaza, med izdana zdravila sodi tudi aktivna terapija.

Pod podatki, ki jih je predlozil pacient, ima predlagatelj v mislih PROM/PREM vprasSalnike - vprasalniki
za spremljanje zadovoljstva pacientov (spremljanje kakovosti).

Kljub temu, da so v prvem odstavku navedene razli¢cne kategorije pacientov (t.j. pacienti s stalnim ali
zaCasnim prebivaliS¢em v Republiki Sloveniji in drugi pacienti, ki v Republiki Sloveniji prejmejo
zdravstveno obravnavo) je pomembno izpostaviti, da gre za zgolj eno zbirko in ne morebiti za ve¢ zbirk
znotraj CeZZ.

Upravljavec CeZZ je NIJZ.

V tej zbirki se zbirajo tudi pacientove izjave volje (npr. upostevanje vnaprej izrazene volje glede
zdravstvene obravnave, ki je ne dovoljuje, e bi se znaSel v poloZaju, ko ne bi bil sposoben dati veljavne
privolitve; pacientovo zahtevo, da se mu podatki o njegovem zdravstvenem stanju ne sporocijo, razen
Ce bi drugim grozila resna zdravstvena Skoda). CeZIS bo omogocil tehni¢no resitev, da bo pacient izjavo
volje lahko podal v skladu z Zakonom o pacientovih pravicah (34. ¢len).

Rok hrambe podatkov in zdravstvene dokumentacije iz te zbirke je dolo€en kot trajno.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS) je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zzivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov v ustavno
varovane pravice in ustrezno tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora
biti utemeljen s ciljem, da v najmanjSi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih
podatkov) in interese prizadetih subjektov. V primeru zbiranja podatkov v sistemu CeZZ je predlagatelj
dolo€il ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice
do zdravstvenega varstva, e se seveda posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter
do zagotavljanja pravice do zdravega Zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja
v Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov iz tega ¢lena ni mogoce doseci zagotavljanja predhodno
omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatel;
meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega €lena primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev,
ki jih zasleduje predlagana ureditev (j. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega zivljenjskega
okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo ustavno
dopustnimi cilji, ki jih zasleduje predlagana ureditev glede na objektivhe interese drZavljanov ali
pacientov ter po predlagateljevem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali
politi€éne vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne
podatke, ki so neizogibno potrebni za uresniCevanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja
med ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij.
zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni v tem Clenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja,
pravho dopustno in primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem
prepri€anju za dosego cilja potrebno, to je tako, da cilja ni mogo&e doseci na nacin, ki bi manj posegel
v ustavno varovane polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih
podatkov) v (politicno vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciliev, ki so po
predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse
mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanj3al, da to Se
zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev
in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem
trdnem prepri¢anju tako ni v neskladju z nacelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega
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cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (ij. z zbiranjem manjSega obsega
osebnih podatkov, kot je naveden v tem &lenu).

K 20. ¢lenu:

V Clenu je podrobneje dolo¢eno, kdaj je dopustna obdelava podatkov in zdravstvene dokumentacije
posameznega pacienta v OZD, CeZZ in presejalnih programih.

Nadalje je podrobneje dolo¢eno, kdo ima pooblastila za obdelavo podatkov iz 1. do 18. in 21. to¢ke
drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona, in sicer so to zdravstveni delavci in zdravstveni sodelavci, ki
odloajo o konkretni zdravstveni obravnavi, tak podatek pa je nujen za zdravljenje konkretnega
pacienta. S tem se sledi nacelu minimizacije podatkov — razkrije se najmanjsi obseg podatkov in samo
tisti podatki, ki Se zadostujejo, da se zagotovi namen zdravljenja. Pooblastila za obdelavo podatkov iz
19. in 20. tocke drugega odstavka 19. €lena tega zakona pa ima tudi izvajalec digitalizacije v zdravstvu.

Kot poseben primer je opredeljena pristojnost zdravstvenega delavca in sodelavca, da lahko v nujnem
primeru, kadar gre za neposredno ogrozenost Zivljenja, pridobita osebne podatke brez pacientovega
predhodnega soglasja.

Obdelava podatkov in zdravstvene dokumentacije v CeZZ je dopustna brez pacientovega soglasja.
Pacient torej ne more prepreciti, da o njem ne bi nastali zdravstveni zapisi.

Ta ¢len je treba razlikovati ob €lena, ki ureja obseg pooblastil v CeZZ (t.,j. 21. Clen tega zakona). 21.
Clen tega zakona se namre¢ nanaSa na podlage, na podlagi katerih lahko zdravstveni delavec vpogleda
v dokumentacijo.

K 21. ¢lenu:

V tem €lenu so navedene podlage, v skladu s katerimi lahko zdravstveni delavci in sodelavci v okviru
zdravstvene oskrbe pacienta obdelujejo in uporabljajo pacientovo zdravstveno dokumentacijo iz 1. do
18. in 21. toCke drugega odstavka 19. ¢lena tega zakona. Navedene podlage so:

— izjave o izbiri izbranega osebnega zdravnika, zobozdravnika ali ginekologa,

— napotne listine ali narodila,

— recepta za podatke iz 1., 3., 5., 8. in 11. toCke drugega odstavka 19. €lena,

— izvajanje sluZzbe nujne medicinske pomoci ali v okviru dispe€erske sluzbe,

— izvajanja mrli8ko pregledne sluzbe,

— listine za napotitev na obdukcijo,

— privolitve pacienta.

Zasebni izvajalci zdravstvene dejavnosti lahko podatke obdelujejo na podlagi privolitve pacienta. Ti
zdravstvene storitve namre€ ne opravijo na podlagi napotnice. Zdravstveno dokumentacijo lahko
obdeluje tudi imenovani zdravnik Sole ali imenovani zdravnik za preventivho zdravstveno varstvo
Studentov za oddelek, razred ali letnik vzgojno-izobraZzevalnega zavoda za paciente, vkljuene v
vzgojno-izobraZevalni zavod in izvajalec patronaznega varstva pri izvajanju dejavnosti patronazne
sluzbe, ki je pooblas¢en za izvajanje patronazne dejavnosti v okviru obveznega zdravstvenega
zavarovanja na zadevnem obmocju, za paciente z bivaliS¢éem na tem obmocdju.
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Omenjene osebe lahko pridobivajo zdravstveno dokumentacijo pacienta, vanjo vpogledujejo in jo
uporabljajo:
- do zakljuCka zdravstvene obravnave ali oskrbe, prenehanja veljavnosti napotne listine ali
narocila (sem spadajo tudi vsi delovni nalogi), izkoriS§¢enosti recepta ali,
- do prenehanja veljavnosti izjave o izbiri izbranega osebnega zdravnika, zobozdravnika ali
ginekologa ali do preklica pacientove privolitve.

Da bi se izognili temu, da zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec ne bi ve¢ mogel dostopati do
podatkov, ker bi napotna listina prenehala veljati, vendar zdravstvena obravnava e ne bi bila kon¢ana
(npr. zaradi €akanja na izvid bolj zapletenih laboratorijskih preiskav), je v zakonu predvidena moznost,
da dostop do CeZZ za zdravstvene delavce ostane aktiven do zakljucka zdravstvene obravnave ali
oskrbe, prenehanja veljavnosti napotne listine ali narocila, izkoriS¢enosti recepta. S tem omogoc¢imo
varno in ucinkovito zdravljenje, saj zdravstveno osebje lahko dostopa do zdravstvenih podatkov ob
zdravljenju. Ce bi se pokazala potreba po dostopu do CeZZ tudi pozneje, lahko pacient da privolitev, s
¢imer zasledujemo pacientovo pravico do odlo€anja o lastnih zdravstvenih podatkih.

V sedaniji ureditvi je lahko do zdravstvene dokumentacije (izvidov) dostopal samo zdravnik, ne pa tudi
drugi zdravstveni delavci in sodelavci v timu (ti so lahko dostopali samo do povzetka podatkov o
pacientu), kar je pomenilo veliko administrativno obremenitev in neucinkovito obravnavo. Razlog za
taksSno ureditev izhaja iz dejstva, da drugi zdravstveni delavci in sodelavci v RIZDDZ niso razporejeni v
time, v nasprotju z zdravniki, pri katerih iz RIZDDZ izhaja tudi podatek, na katerem podro¢ju zdravstvene
dejavnosti opravljajo delo, in so na podlagi tega lahko dostopali do zdravstvene dokumentacije. S
predlogom zakona tako omogocimo dostop do zdravstvene dokumentacije tudi zdravstvenim delavcem
in sodelavcem: tehniku zdravstvene nege, diplomirani medicinski sestri, administratorki, pri ¢emer se v
skladu z nacelom revizijske sledi zapide vsak dostop izvajalca zdravstvene dejavnosti do pacientove
zdravstvene dokumentacije.

MozZnost vpogleda do prenehanja veljavnosti izjave pacienta o izbranem osebnem zdravniku,
zobozdravniku ali ginekologu je potrebna, kadar pacient o tem svojega zdravnika ne obvesti
neposredno. Osebni zdravnik namre¢ prejme informacijo o prenehanju veljavnosti pacientove izjave od
ZZZS enkrat mesecno.

Do sistema CeZZ bodo lahko dostopali tudi izvajalci zdravstvene dejavnosti v EU, EGP in Svici.
K 22. ¢lenu:
Ta ¢len ureja pravico dovoljenja za vpogled v CeZZ.

Zdravstveni podatki in zdravstvena dokumentacija, ki so nastali na podrodjih:

— psihiatrije, otroSke in mladostnidke psihiatrije ali klini€ne psihologije,

— ginekologije, razen neozdravljenih nalezljivih bolezni,

— medicinske genetike,

zdravstvenim delavcem in sodelavcem v CeZZ niso vidni, razen ¢e pacient poda dovoljenje za razkritje.

Omejitve iz prejSnjega odstavka ne veljajo v primeru, da so podatki in zdravstvena dokumentacija
vheseni v povzetek ugotovitev trajno pomembnih za nadaljnje obravnave iz 11. to¢ke drugega odstavka
19. ¢lena tega zakona.

Pacient lahko poda dovoljenje za razkritje teh podatkov. Ne glede na prejSnji stavek so zdravstveni
podatki in zdravstvena dokumentacija, nastali pri obravnavi na podrocjih psihiatrije, otroSke in

mladostniSke psihiatrije ali klinicne psihologije, vedno vidni, kadar v podatke vpogleduje izvajalec
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zdravstvene dejavnosti s podro¢ja medicine dela, prometa in Sporta zaradi preverjanja zmoznosti
opravljanja dela na delovnem mestu kjer tveganje delovnega mesta utemeljujejo vpogled podatkov iz
prej nastetih podrocij. Pacient ne more prepovedati vpogleda v zdravstveno dokumentacijo iz prejSnjega
odstavka izvajalcem zdravstvene dejavnosti, ki izvajajo zdravstveno obravnavo pacienta na podrocjih
iz prejSnjega odstavka in izbranemu osebnemu zdravniku.

V zvezi z dostopom do zdravstvene dokumentacije izvajalcev medicine dela, prometa in Sporta
predlagatelj pojasnjuje, da lahko v skladu s Cetrtim odstavkom 33. &lena Zakona o varnosti in zdravju
pri delu (Uradni list RS, $t. 43/11) izvajalec medicine dela, prometa in Sporta po predhodni pisni privolitvi
delavca od osebnega zdravnika delavca pridobi oziroma vpogleda podatke o zdravstvenem stanju
delavca, o njegovem zdravljenju in rehabilitaciji lahko dostopa do zdravstvene dokumentacije pacienta.
Navedeno pomeni, da lahko izvajalec medicine dela, prometa in Sporta dostopa do dokumentacije samo
na podlagi privolitve pacienta — delavca, ko pa je tako soglasje podano, lahko dostopa tudi do podatkov
na podrodjih, ki so sicer »zaprti« za vpogled, €e je to v povezavi s tveganji delovhega mesta. Na ta nacin
predlagatelj naslavlja trenutno stanje posiljanja zdravstvenih kartotek po navadni (fizi¢ni) posti med
izbranim osebnim zdravnikom in izvajalcem medicine dela, prometa in Sporta, kar je €asovno
neucinkovito. Predlog zakona tako ne (in tudi ne more) reSuje tezav v primeru, ¢e pacient zgoraj
omenjene privolitve ne poda (predlagatelj ponovno poudarja, da je privolitev potrebna ze sedaj).
Izvajalec medicine dela, prometa in Sporta mora v takem primeru presoditi, ali lahko izda zdravnisko
potrdilo. Predlagatelj pojasnjuje Se, da bo revizijska sled omogocala, da bo lahko pacient vedno preveril,
ali je izvajalec medicine dela, prometa in Sporta vpogledal v njegovo zdravstveno dokumentacijo.

Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena imajo osebe iz prvega odstavka prejSnjega Clena (zdravstveni
delavci in zdravstveni sodelavci) pravico vpogledati v podatke iz prvega odstavka tega ¢lena v primeru
izvajanja sluzbe nujne medicinske pomoci. Gre za uresnicitev pristopa »break the glass«.

Za paciente z redkimi nenalezljivimi nemalignimi obolenji ima njegov koordinator zdravstvene
obravnave, ki izvaja zdravstvene storitve oziroma programe, ki se opravljajo na terciarni ravni, enaka
pooblastila v CeZZ kot pacientov izbrani osebni zdravnik.

Moznost podaje dovoljenja za razkritie podatkov v CeZZ je urejena tako, da lahko pacient tovrstno
dovoljenje poda prek portala za paciente, osebno pri izbranemu osebnemu ali leCeemu zdravniku
pacienta, ki poskrbi za vnos v CeZZ najpozneje do konca delovnika.

Pacient lahko dovoljenje za razkritje kadarkoli prekli¢e prek portala za paciente, osebno pri izbranemu
osebnemu ali leCeCemu zdravniku pacienta, ki poskrbi za vnos preklica dovoljenja v CeZZ najpozneje
do konca delovnika.

V zvezi s t. i. moznostjo zapiranja izvidov, ki nastanejo pri zdravstveni obravnavi (npr. laboratorijski
izvidi)predlagatelj pojasnjuje sledece. 5. ¢len ZPacP v povezavi z 41. €lenom dolo¢a, da ima pacient
pravico do seznanitve z lastno zdravstveno dokumentacijo. Nacin seznanitve z zdravstveno
dokumentacijo je natanéneje urejen v dolo¢bi 41. &lena ZPacP. V skladu s prvim odstavkom te dolo¢be
ima pacient ob prisotnosti zdravnika ali drugega zdravstvenega delavca oziroma zdravstvenega
sodelavca pravico do neoviranega vpogleda in prepisa zdravstvene dokumentacije, ki se nanasa nanj,
osmi odstavek pa doloca, da je pri uresni¢evanju pravice po tem €lenu treba upostevati tudi dolo¢be
prvega odstavka 22. ¢lena ZPacP. Ta dolo¢ba predpisuje, da se sme pacientu le izjemoma zamolcati
podatke o njegovem zdravstvenem stanju, ¢e zdravnik glede na okoliS¢ine oceni, da bi mu takdno
obvestilo povzrocilo resno zdravstveno Skodo, razen kadar pacient, ki je sposoben odlo€anja v svojo
najboljSo zdravstveno korist, izrecno zahteva, da je o svojem zdravstvenem stanju popolnoma
obvescen, razloge za zamol€anje podatkov pa se loeno dokumentira v zdravstveni dokumentaciji.
Glede na navedeno predlagatelj pojasnjuje, da obstoje€a zakonodaja omogoca t. i. zapiranje izvidov,
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kar bo tehni¢no ustrezno naslovljeno pri izvajanju CeZZ, opozarja pa, da je izjemo treba razlagati
restriktivno.

K 23. ¢lenu:
Clen dolo&a, kdo vse, poleg pacienta, ima pravico vpogleda v pacientovo zdravstveno dokumentacijo.

Ko so postala bolj aktualna potrdila o COVID, se je pokazala sistemska neurejenost dostopa do
zdravstvene dokumentacije za otroke s posebnimi potrebami, starimi med 15 do 18 let, za njihove
starSe. Glede na posebno ureditev zdravstva, v skladu s katero starSi nimajo moznosti dostopa do
podatkov po otrokovem 15. letu starosti (dolocbe zakona, ki ureja pacientove pravice, v skladu s katerimi
o dostopu odlo¢a zdravnik glede na vsebino obravnave, niso izvedljive, saj bi to pomenilo dodatno
administrativno obremenitev zdravnikov z vpisovanjem pooblastil), se s tem ¢lenom ureja podrocje tega,
kdo ima pravico do vpogleda v zdravstvene podatke pacienta. S tem je omogocen dostop brez dodatnih
administrativnih ovir za starSe teh mladostnikov, ne uvajajo se novi upravni postopki za odlo€anje o
dostopu, izkoristijo se odloCitve zdravniskih komisij in jih s tem razbremenimo, ne ustvarjamo nove
zbirke obcutljivin osebnih podatkov, hkrati pa za starSe teh otrok ni dodatnih finanénih obveznosti (taks
za upravne postopke ali izdaje nove osebne izkaznice, ki bi omogocala dostop do podatkov). K reSitvi
te sistemske neurejenosti je pozval tudi Varuh ¢lovekovih pravic RS.

Dostop do pacientove zdravstvene dokumentacije ima tudi star§ ali zakoniti zastopnik otroka za
mladostnika, starega od 15. do dopolnjenega 18. leta starosti, za katerega je dodeljen dodatek za nego
otroka, ki potrebuje posebno nego in varstvo iz naslova teZjih dudevnih motenj, v skladu z zakonom, ki
ureja starSevsko varstvo in druzinske prejemke. Poleg tega ima ta dostop tudi oseba, ki lahko v skladu
z zakonom, ki ureja pacientove pravice, odlo€a o zdravstveni obravnavi pacienta, kadar ta ni zmozen
odlo€anja o sebi. Gre za pacientovega zdravstvenega pooblas€enca, zakonitega zastopnika in osebe,
ki v skladu s 37. ¢lenom Zakona o pacientovih pravicah lahko podajo privolitev v medicinski poseg ali
zdravstveno obravnavo. V skladu z 41. Elenom Zakona o pacientovih pravicah, ki ureja nacin seznanitve
s pacientovo zdravstveno dokumentacijo, je namre¢ dolo¢eno, da imajo osebe, ki so po zakonu ali po
pooblastilu pacienta upravi€ene do odlo¢anja o pacientovi zdravstveni obravnavi, pravico do seznanitve
s pacientovo zdravstveno dokumentacijo le, kadar imajo pravico odloanja o zdravstveni obravnavi
pacienta in v obsegu, ki je potreben za odlo¢anje. S tem ¢lenom predloga zakona tako omogocimo
ucinkovito uresniCevanje pravice iz Zakona o pacientovih pravicah.

K 24. ¢lenu
Navedeni ¢len ureja moznost podaje pooblastila za vpogled in opravljanje storitev v CeZZ.

Pacient, ki je sposoben odlo€anja o sebi, lahko v skladu z zakonom, ki ureja pacientove pravice, drugo
fizino osebo, ki je poslovno sposobna, ali pravho osebo pooblasti za vpogled do celote podatkov,
zdravstvene dokumentacije in izvajanje opravil v CeZZ v njegovem imenu. Tehni¢no je namrec izjemno
teZko izvedljivo omogo¢iti dostop samo do dela podatkov.

Pooblastilo je mogo&e podati z uporabo centralne storitve za spletno prijavo in elektronski podpis, kot
jo dolo¢a zakon, ki ureja elektronsko identifikacijo in storitve zaupanja, ali preko portala za paciente.

V fizini obliki pa je pooblastilo mogoce podati s podatki o pooblastitelju in pooblaséencu, obsegu in
Casu pooblastila, in sicer pri pristojnih organih, kot jih dolo€a zakon, ki ureja elektronsko identifikacijo in
storitve zaupanja, ali pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti v mrezi javne zdravstvene sluzbe, ki jih z
odredbo dolo€i minister, pristojen za zdravje.
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Pooblad€ena oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti iz prejSnjega odstavka istovetnost pooblastitelja
ugotovi na podlagi veljavne javne listine, opremljene s fotografijo, ki jo je izdal drzavni organ, razen v
primerih, ko je pooblastitelj pooblas€eni osebi osebno znan. Pooblastitelj lastnoro¢no podpisSe ali prizna
podpis, ki je Ze na pooblastilu, za svoj podpis pred pooblas¢eno osebo iz prejSnjega stavka. Pooblastilo
pooblas¢ena oseba izvajalca zdravstvene dejavnosti v mreZi javne zdravstvene sluzbe pretvori v
digitalno obliko in ga s podatki vnese v CeZZ preko portala za zdravstvene delavce, katerega
upravljavec je NIJZ.

Vsako pooblastilo je tudi mogoc€e preklicati, pri ¢emer se smiselno uporabljajo dolo¢be o podaji
pooblastila.

K 25. ¢lenu:

V tem Clenu je podrobneje doloena zbirka viri v zdravstvu, navedene so kategorije podatkov, ki so
zajete v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja, doloeno je, kdo je upravljavec in kdo je uporabnik podatkov
v zbirki.

Kljuéno je, da se zbirajo tudi podatki, ki se nanasajo na poslovanje izvajalcev javne zdravstvene sluzbe
(tj. javni zdravstveni zavodi in koncesionarji v delu, ko opravljajo javno zdravstveno sluzbo), glede
nabav, zaposlenih in opreme. Z drugimi podatki, ki se nanasajo na zaposlene, je tako omogoceno, da
se zbirajo tudi podatki o dovoljenjih, ki jih imajo zdravniki za delo pri drugih izvajalcih zdravstvene
dejavnosti. Podatki, kot sta storilnost zdravnikov in poslovanje izvajalca javne zdravstvene sluzbe, so
pomembni z vidika naértovanja mreze, zato je klju¢no, da je do teh podatkov mozZno dostopati v realnem
Casu, predvsem pa, da do teh podatkov nacrtovalec zdravstvene politike lahko dostopa v neobdelani
obliki (in ne npr. preko letnega porocila, kjer so podatki ze obdelani). Med drugim se zbirajo tudi podatki
o zmogljivostih izvajalcev (podatek o kadrih, posteljah, respiratorjih).

Uporabniki podatkov, vsebovanih v tej zbirki podatkov so Ministrstvo za zdravje RS, ZZZS, izvajalci
zdravstvene dejavnosti in druge pravne osebe, ki podeljujejo licence na podro€ju izvajanja zdravstvene
dejavnosti oziroma kako drugade ugotavljajo ali priznavajo usposobljenost zdravstvenih delavcev ali
zdravstvenih sodelavcev (npr. zdravniSka zbornica, lekarniSka zbornica, javni zdravstveni zavodi,
zasebni zdravstveni delavci, druge javne in zasebne pravne in fizicne osebe, pri katerih se izvaja
zdravstveno varstvo in lekarne).

Zavezanci za vnos podatkov so tudi entitete, ki imajo pooblastila za podeljevanje licenc. Tako se zbirka
podatkov o licencah aZzurno posodablja in prikazuje podatke v realnem €asu. Na ta nacin lahko tudi
ministrstvo za zdravje nacrtuje zdravstveno politiko (npr. razpisovanje specializacij, ipd.).

Prav tako je v ¢lenu dolo¢eno v katerem delu je VVZ javen, zaradi zagotavljanja varnosti javnega zdravja
in javnega zdravstva.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS) je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakonu skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov, ki se nana$ajo na vire v zdravstvu, je predlagatelj dolo€il ukrep
zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do
zdravstvenega varstva, Ce se seveda posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do
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zagotavljanja pravice do zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v
Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v tem &lenu, ni mogoce doseci zagotavljanja
predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«.
Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega Clena primeren za dosego ustavno
dopustnih ciljev, ki jih zasleduje predlagana ureditev (ij. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje
zdravega zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se
doseZejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po
predlagateljevem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh
ciliev. Predlagatelj izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so
neizogibno potrebni za uresnicevanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno
varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij. zbiranje osebnih
podatkov, ki so navedeni v tem Clenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in
primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri€anju za dosego
cilja potrebno, to je tako, da cilja ni mogocCe doseci na nacdin, ki bi manj posegel v ustavno varovane
polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politi€éno
vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi,
razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozZne in potrebne zakonodajne
ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanj3al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih
ciliev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciliev in obsegom posegov.
Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri¢anju
tako ni v neskladju z naCelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci
na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (j. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot
je naveden v tem ¢lenu).

K 26. ¢lenu:

Ta ¢&len daje pravno podlago za izvajanje vseh zdajSnjih in prihodnjih presejalnih programov za zgodnje
odkrivanje bolezni. Poznamo tri zelo uspesne presejalne programe: ZORA, DORA in SVIT, v prihodnosti
pa se bodo oblikovali $e novi. Ce bi v zakonu poimensko nasteli zdaj$nje presejalne programe, bi s tem
izpadli vsi prihodniji, zato se je predlagatelj zakona odlocil za pristop, kot je opisan v nadaljevanju.

Koordinatorji presejalnih programov v skladu z zakonom, ki ureja zdravstveno varstvo in zdravstveno
zavarovanje (na njegovi podlagi je bil izdan tudi Pravilnik o izvajanju drzavnih presejalnih programov za
zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb in raka (Uradni list RS, st. 57/18 in 68/19)), na podlagi tega
Clena za izvajanje presejalnih programov pridobivajo osebne in zdravstvene podatke od pacientov,
CeZZ in VVZ, in sicer:

- osebne podatke posameznikov, ogroZenih za bolezen, za katero se izvaja presejalni program
(podatki so potrebni zaradi namenov iz tretjega odstavka tega ¢lena),

- zdravstvene podatke posameznikov za bolezen, za katero se izvaja presejalni program (misljeni
so npr. izvidi, diagnoze, rezultati preiskav itd.),

- podatke o zdravstvenih storitvah iz naslova presejanja, diagnostike, zdravljenja in spremljanja
po zdravljenju bolezni, za katero se izvaja presejalni program (misljeni so postopki, kot so
odvzem brisa materni¢nega vratu, biopsija, kolposkopija itd., kdaj so bili postopki izvedeni, kdo
jih je naredil itd., vse navedeno je pomembno za nacrtovanje potreb po virih ter za spremljanje
in nadzor kakovosti obravnave osebe, ali je bila na primer obravnavana v skladu s smernicami),

- zdravstvene podatke in storitve, zaradi katerih se ogrozenost posameznika za bolezen, za
katero se izvaja presejalni program, zmanjsa ali povec€a (ker se presejanje razvija ¢edalje bol;
v smer individualnega presejanja na podlagi ogrozenosti (bolj/manj intenzivno), bodo ti podatki
v prihodnje Se pomembnejsi za zagotavljanje optimalnega razmerja med koristmi in $kodo
presejanja). Na primeru programa ZORA to pomeni: povezava z eRCO za cepljenje proti HPV
(v prihodnje manj intenzivno presejanje in obravnava pri cepljenih kot necepljenih), zbiranje
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izvidov vseh histerektomij — tudi ¢e niso bile narejene zaradi raka materni¢nega vratu (zenska
brez materni¢nega vratu (ni nujno, da odstranijo tudi materni¢ni vrat — to se za vsako Zensko
ro€no preveri) ni ogrozena z rakom materniénega vratu in zato ni ve¢ vabljena na presejalne
preglede),podatke o izvajalcih zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in sodelavcih,

- podatke izvajalcih zdravstvenih storitev ter zdravstvenih delavcih in zdravstvenih sodelavcih, ki
sodelujejo pri izvajanju presejalnih programov.

S tem se zadosti naCelu sorazmernosti, saj izvajalci presejalnih programov za izvajanje in koordiniranje
programov za presejanje in zgodnje odkrivanje bolezni drugih podatkov o pacientu ne potrebujejo. Ko
je presejalno testiranje opravljeno, se izvid z rezultatom testa kot vsak drug izvid vpise v CeZZ. Do izvida
imajo dostop zdravstveni delavci in sodelavci v skladu z obsegom pooblastil, dolo€enimi s tem zakonom.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov iz tega Clena je predlagatelj dolo€il ukrep zbiranja zgolj tistih
osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, ¢e
se seveda posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do
zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez
osebnih podatkov, ki so navedeni v tem €lenu, ni mogocCe doseci zagotavljanja predhodno omenjenih
ustavno varovanih pravic in cilja »&im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da
je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega ¢lena primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev, ki jih
zasleduje predlagana ureditev (fj. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega Zivljenjskega
okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi
cilii glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po predlagateljevem mnenju ni zunaj
vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja
8e, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so neizogibno potrebni za uresnievanje
njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v
nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (tj. zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni v tem
¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in primerno za dosego tega cilja.
Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri€anju za dosego cilja potrebno, to je tako, da cilja
ni mogo€e doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno varovane poloZaje. Poleg tega je obseg
prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politiéno vrednostnem) sorazmerju z
vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni.
Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg
legitimnih posegov tako zmanj8al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostauvil
razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do
varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri€anju tako ni v neskladju z nacelom
sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z
blazjimi sredstvi (fj. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot je naveden v tem ¢lenu).

Za vabljenje na presejalne programe za zgodnje odkrivanje bolezni koordinatorji potrebujejo kontaktne
podatke, starost in spol posameznika (npr. za program DORA se vabijo Zenske, ki so dosegle starost
50 let) in druge podatke, namenjene presojanju uspesnosti presejalnih programov in izvedbi programa.
Za primer navajamo, da koordinatorji potrebujejo podatke o morebitni odstranitvi dojk obojestransko, saj
taksnih bolnic ne vabijo ve¢ okviru programa DORA, ali podatek o morebitni smrti osebe, da lahko
raziskujejo uspesSnost programov in povezavo med pravocasnim (zgodnjim) odkrivanjem (pred)rakavih
sprememb in smrtnostjo.
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K 27. ¢lenu:

V tem €&lenu je podrobneje dolo¢ena zbirka podatkov o nalezljivih boleznih in okuzbah, povzrociteljih in
njihovih lastnostih, navedene so kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki so zajete v zbirki, pojasnjen je
namen zbiranja, prav tako sta navedena upravljavec in ¢as hrambe.

Predlagatelj v zvezi z zadevno dolo¢bo izpostavlja pomen 51. €lena ustave, ki pri konkretni ustavni
pravici varuje pravno dobrino Clovekovega zdravja kot eno od najpomembnejSih ustavnih vrednost.
Temeljna obveznost drzave iz 51. ¢lena ustave je tudi, da zagotovi vzpostavitev in delovanje sistema
zdravstvene sluzbe, ki je sposobna nuditi potrebne zdravstvene storitve, poskrbeti pa mora za ucinkovito
izvajanje zdravstvene dejavnosti. DrZzava mora z ustreznimi ukrepi zagotoviti, da bodo posamezniki in
prebivalstvo deleZni potrebnih preventivnih in kurativnih zdravstvenih ukrepov z namenom zagotavljanja
najvisje mozne stopnje zdravja. Za namen izvajanja pozitivno pravne obveznosti drzave, ki vkljuCuje
tudi varovanje Zivljenja in zdravja pacientov pred nalezljivimi boleznimi, je vzpostavitev zbirke o
nalezljivih boleznih in okuzbah, povzroditeljih in njihovih lastnostih nujno potrebna.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v zbirki podatkov o nalezljivih boleznih in okuZbah, povzrodciteljin
in njihovih lastnostih je predlagatelj dolo€il ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni
in potrebni za zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, ¢e se seveda posameznik odloéi za
zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do zdravega Zzivljenjskega okolja (glej
72. Clen Ustave RS) in javnega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v
tem ¢lenu, ni mogoce doseci zagotavljanja predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »&im
boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz
tega Clena primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev, ki jih zasleduje predlagana ureditev (ij. varstvo
osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega Zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki
Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov
ali pacientov ter po predlagateljevem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali
politi¢ne vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne
podatke, ki so neizogibno potrebni za uresniCevanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja
med ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij.
zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni v tem Clenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja,
pravho dopustno in primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem
prepri¢anju za dosego cilja potrebno, to je tako, da cilja ni mogo&e doseci na nacin, ki bi manj posegel
v ustavno varovane polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih
podatkov) v (politicno vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciliev, ki so po
predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse
mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanj3al, da to Se
zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev
in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem
trdnem prepri¢anju tako ni v neskladju z nacelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega
cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (ij. z zbiranjem manjSega obsega
osebnih podatkov, kot je naveden v tem &lenu).
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K 28. ¢lenu

V tem ¢lenu je podrobneje dolo€en register cepljenih oseb in neZelenih u€inkov po cepljenju, navedene
so kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki so zajete v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja, prav tako sta
navedena upravljavec in ¢as hrambe.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (tj. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zzivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v registru cepljenih oseb in neZelenih ucinkov po cepljenju je
predlagatelj doloCil ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za
zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, ¢e se seveda posameznik odloCi za zdravljenje (glej
51. €len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave
RS) in javhega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu, ni
mogoce doseci zagotavljanja predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »&im bolj$e javno
zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega ¢lena
primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev, ki jih zasleduje predlagana ureditev (j. varstvo osebnih
podatkov, zagotavljanje zdravega zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji).
To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov
ter po predlagatelievem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne
vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolo il zgolj tiste osebne podatke,
ki so neizogibno potrebni za uresni€evanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med
ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, upoSteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij. zbiranje
osebnih podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno
dopustno in primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri¢anju
za dosego cilja potrebno, to je tdko, da cilja ni mogoce doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno
varovane polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v
(politi€no vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju
opredeljivi, razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne
zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanjsal, da to Se zagotavlja
doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in
obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem
trdnem prepri¢anju tako ni v neskladju z nacelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega
cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (ij. z zbiranjem manjSega obsega
osebnih podatkov, kot je naveden v tem &lenu).

K 29. ¢lenu

Register raka je eden najstarejSih registrov s podrocja zdravja v Republiki Sloveniji, v katerem se zbirajo
podatki o bolnikih z rakom. Podatki, ki se zbirajo, so natanéno doloc¢eni, upravljavec te zbirke pa ostaja
Onkoloski institut Ljubljana. Klju€na razlika med prejSnjo in predlagano ureditvijo registra raka je v viru
podatkov. V skladu z veljavno zakonodajo so kljuéni vir podatkov posamezni izvajalci zdravstvene
dejavnosti, za katere velja obveznost sprotnega poroCanja OnkoloSkemu institutu Ljubljana kot
upravljavcu te zbirke, v skladu s predlogom zakona pa je vir podatkov CeZZ. Ko ima oseba v CeZZ
navedeno diagnozo, ki nakazuje na rakavo obolenje, se podatki, doloCeni s tem zakonom, vnesejo iz
CeZZ v zbirko register raka, brez vkljuCitve izvajalca zdravstvene dejavnosti v smislu posebnega
porocanja v zbirko register raka v skladu z ZZPPZ. S tem poenostavimo procese in sledimo nacelu
enkratnega vnosa podatkov in zmanjSevanja administrativnih obremenitev zdravnikov.
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Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zzivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v registru raka je predlagatelj dolocil ukrep zbiranja zgolj tistih
osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, ¢e
se seveda posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do
zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez
osebnih podatkov, ki so havedeni v tem €lenu, ni mogocCe doseci zagotavljanja predhodno omenjenih
ustavno varovanih pravic in cilja »&im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da
je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega €lena primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev, ki jih
zasleduje predlagana ureditev (fj. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega Zivljenjskega
okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi
cilii glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po predlagateljevem mnenju ni zunaj
vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja
8e, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so neizogibno potrebni za uresnievanje
njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v
nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (tj. zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni v tem
¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in primerno za dosego tega cilja.
Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri€anju za dosego cilja potrebno, to je tako, da cilja
ni mogo€e doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno varovane poloZaje. Poleg tega je obseg
prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politiéno vrednostnem) sorazmerju z
vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni.
Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg
legitimnih posegov tako zmanj8al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostauvil
razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do
varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri€anju tako ni v neskladju z nacelom
sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z
blazjimi sredstvi (fj. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot je naveden v tem ¢lenu).

K 30. ¢lenu:

V tem ¢lenu je podrobneje doloCen register podatkov in zdravstvene dokumentacije o osebah z redkimi
nemalignimi boleznimi, navedene so kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki so zajete v zbirki,
pojasnjen je namen zbiranja, prav tako so navedeni upravljavec, uporabniki in €as hrambe podatkov.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (tj. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v registru redkih nemalignih bolezni je predlagatelj dolocil ukrep
zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do
zdravstvenega varstva, Ce se seveda posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do
zagotavljanja pravice do zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v
Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v tem &lenu, ni mogoce doseci zagotavljanja
predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«.
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Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega Clena primeren za dosego ustavno
dopustnih ciljev, ki jih zasleduje predlagana ureditev (ij. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje
zdravega zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se
doseZejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po
predlagateljevem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh
ciliev. Predlagatelj izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so
neizogibno potrebni za uresnicevanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno
varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij. zbiranje osebnih
podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in
primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri€anju za dosego
cilja potrebno, to je tako, da cilja ni mogocCe doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno varovane
polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politi€éno
vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi,
razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozZne in potrebne zakonodajne
ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanj3al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih
ciliev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciliev in obsegom posegov.
Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri¢anju
tako ni v neskladju z naCelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci
na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (j. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot
je naveden v tem ¢lenu).

K 31. ¢lenu:

V tem ¢lenu je podrobneje dolocen register endoprotetike Slovenije, navedene so kategorije podatkov,
oz. vir podatkov, ki so zajete v registru, pojasnjen je namen zbiranja, prav tako so navedeni upravljavec,
uporabniki in ¢as hrambe podatkov.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zzivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v registru endoprotetike Slovenije je predlagatelj dolocil ukrep
zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do
zdravstvenega varstva, Ce se seveda posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do
zagotavljanja pravice do zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v
Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v tem &lenu, ni mogoce doseci zagotavljanja
predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«.
Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega Clena primeren za dosego ustavno
dopustnih ciljev, ki jih zasleduje predlagana ureditev (ij. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje
zdravega zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se
doseZejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po
predlagateljevem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh
ciliev. Predlagatelj izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so
neizogibno potrebni za uresnicevanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno
varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij. zbiranje osebnih
podatkov, ki so navedeni v tem Clenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in
primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri¢anju za dosego
cilja potrebno, to je tako, da cilja ni mogocCe doseci na nacdin, ki bi manj posegel v ustavno varovane
polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politi€éno
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vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi,
razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozZne in potrebne zakonodajne
ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanj3al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih
ciliev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciliev in obsegom posegov.
Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri¢anju
tako ni v neskladju z naCelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoc&e doseci
na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (j. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot
je naveden v tem ¢lenu).

K 32. ¢lenu:

V tem Clenu je podrobneje doloCena zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o osebah s
kroni¢nimi nenalezljivimi in prirojenimi boleznimi, navedene so kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki
so zajete v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja, prav tako sta navedena upravljavec in ¢as hrambe.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (fj. zagotavljanje zdravija ljudi, zdravega Zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciliem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v zbirki podatkov o kroni€nih nenalezjivih in prirojenih bolezni je
predlagatelj doloCil ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za
zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, ¢e se seveda posameznik odloCi za zdravljenje (glej
51. €len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave
RS) in javhega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu, ni
mogoce doseci zagotavljanja predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »&im bolj$e javno
zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega ¢lena
primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev, ki jih zasleduje predlagana ureditev (j. varstvo osebnih
podatkov, zagotavljanje zdravega zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji).
To je potrebno, da se dosezZejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov
ter po predlagatelievem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne
vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke,
ki so neizogibno potrebni za uresni€evanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med
ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, upoSteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij. zbiranje
osebnih podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno
dopustno in primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri¢anju
za dosego cilja potrebno, to je tdko, da cilja ni mogoce doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno
varovane polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v
(politi€no vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju
opredeljivi, razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne
zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanjsal, da to Se zagotavlja
doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in
obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem
trdnem prepri¢anju tako ni v neskladju z nacelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega
cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (ij. z zbiranjem manjSega obsega
osebnih podatkov, kot je naveden v tem &lenu).

K 33. ¢lenu:
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V tem Cclenu je podrobneje doloCena zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientih
obravnavanih zaradi reproduktivhega zdravja (o preventivnih in kurativnih obravnavah pacientk v
ginekoloskih ambulantah, fetalnih smrtih, postopkih oploditve z biomedicinsko pomocjo in sterilizacijah)
ter register porodov, porodnic, rojstev in novorojenckovov, navedene so kategorije podatkov, ki so zajete
v zbirki, oz. vir podatkov, pojasnjen je namen zbiranja, prav tako sta navedena upravljavec in ¢as
hrambe podatkov.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zzivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v zbirki podatkov in zdravstvene dokumentacije o pacientih
obravnavanih zaradi reproduktivhega zdravja je predlagatelj dolo€il ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih
podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, ¢e se seveda
posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do zdravega
Zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez osebnih
podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu, ni mogoce doseci zagotavljanja predhodno omenjenih ustavno
varovanih pravic in cilja »€im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da je ukrep
zbiranja osebnih podatkov iz tega ¢lena primeren za dosego predlagateljevih ciljev (ij. varstvo osebnih
podatkov, zagotavljanje zdravega zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji).
To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov
ter po predlagatelievem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne
vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke,
ki so neizogibno potrebni za uresni€evanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med
ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, upoSteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij. zbiranje
osebnih podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno
dopustno in primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri¢anju
za dosego cilja potrebno, to je tdko, da cilja ni mogoce doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno
varovane polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v
(politi€no vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju
opredeljivi, razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne
zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanjsal, da to Se zagotavlja
doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in
obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem
trdnem prepri¢anju tako ni v neskladju z nacelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega
cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (ij. z zbiranjem manjSega obsega
osebnih podatkov, kot je naveden v tem &lenu).

K 34. ¢lenu:

V tem ¢lenu je podrobneje dolo¢ena zbirka podatkov o zunajbolniSni¢nih obravnhavah posameznikov
pacientov na primarni, sekundarni in terciarni ravni zdravstvenega varstva, preventivnem zdravstvenem
varstvu otrok, mladostnikov in odraslih, in v zvezi z uporabniki prepovedanih drog. Navedene so
kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki so zajete v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja, prav tako sta
navedena upravljavec in ¢as hrambe podatkov.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave

RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zivljenjskega okolja
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in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v zbirki podatkov o zunajbolniSni¢nih obravnavah je predlagatelj
dolo€il ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice
do zdravstvenega varstva, e se seveda posameznik odloci za zdravljenje (glej 51. €len Ustave RS), ter
do zagotavljanja pravice do zdravega Zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja
v Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v tem c¢lenu, ni mogoce dosedi
zagotavljanja predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »¢im boljSe javno zdravje v
Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega €lena primeren
za dosego predlagateljevih ciljev (ij. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega Zivljenjskega
okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi
ciljii glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po predlagateljevem mnenju ni zunaj
vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja
8e, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so neizogibno potrebni za uresnic¢evanje
njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v
nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (tj. zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni v tem
¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in primerno za dosego tega cilja.
Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri€anju za dosego cilja potrebno, to je tako, da cilja
ni mogo€e doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno varovane poloZaje. Poleg tega je obseg
prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politiéno vrednostnem) sorazmerju z
vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni.
Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg
legitimnih posegov tako zmanj$al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostauvil
razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do
varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri€anju tako ni v neskladju z nacelom
sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z
blazjimi sredstvi (fj. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot je naveden v tem ¢lenu).

K 35. ¢lenu:

V tem €lenu je podrobneje dolo¢ena zbirka podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih stacionarnih
ustanovah. Navedene so kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki so zajete v zbirki, pojasnjen je namen
zbiranja, prav tako sta navedena upravljavec in ¢as hrambe podatkov.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zzivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v zbirki podatkov o obravnavah v bolniSnicah in drugih
stacionarnih ustanovah je predlagatelj doloCil ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so
pomembni in potrebni za zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, e se seveda posameznik
odloci za zdravljenje (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do zdravega zivljenjskega
okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so
navedeni v tem ¢lenu, ni mogoc¢e doseci zagotavljanja predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic
in cilja »¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih
podatkov iz tega €lena primeren za dosego predlagateljevih ciliev (ij. varstvo osebnih podatkov,
zagotavljanje zdravega zivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je
potrebno, da se doseZejo predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter
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po predlagateljevem mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politi¢éne vrednosti
teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja 3e, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so
neizogibno potrebni za uresnicevanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno
varovanimi dobrinami, ki so si v nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (ij. zbiranje osebnih
podatkov, ki so navedeni v tem Clenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in
primerno za dosego tega cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri€anju za dosego
cilja potrebno, to je tako, da cilja ni mogocCe doseci na nacdin, ki bi manj posegel v ustavno varovane
polozaje. Poleg tega je obseg prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politi€éno
vrednostnem) sorazmerju z vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi,
razumni in ustavno legitimni. Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozZne in potrebne zakonodajne
ukrepe, s katerimi je obseg legitimnih posegov tako zmanjSal, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih
ciljev, in tako vzpostavil razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciliev in obsegom posegov.
Predlagateljev poseg v pravico do varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri¢anju
tako ni v neskladju z nacelom sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci
na noben drug nacin, torej z blazjimi sredstvi (j. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot
je naveden v tem ¢lenu).

K 36. ¢lenu:

V tem ¢&lenu je podrobneje doloCena zbirka podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu, pri ¢emer
gre za zbirka podatkov in zdravstvene dokumentacije o zdravstvenem stanju delovno aktivnih oseb.
Navedene so kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki so zajete v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja,
prav tako sta navedena upravljavec in ¢as hrambe podatkov.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega Zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v zbirki podatkov s podrocja zdravja in varstva pri delu je
predlagatelj doloCil ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za
zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva, ¢e se seveda posameznik odloCi za zdravljenje (glej
51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice do zdravega zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave
RS) in javhega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez osebnih podatkov, ki so navedeni v tem ¢lenu, ni
mogoce doseci zagotavljanja predhodno omenjenih ustavno varovanih pravic in cilja »&im bolj$e javno
zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega ¢lena
primeren za dosego predlagateljevih ciljev (fj. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega
zZivljenjskega okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo
predlagateljevi cilji glede na objektivne interese drZavljanov ali pacientov ter po predlagateljevem
mnenju ni zunaj vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh ciljev. Predlagatel]
izrecno dodaja Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so neizogibno potrebni za
uresniCevanje njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno varovanimi dobrinami,
ki so siv nasprotju, upoSteval nacelo, da mora biti sredstvo (tj. zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni
v tem ¢€lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in primerno za dosego tega
cilja. Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri¢anju za dosego cilja potrebno, to je tako,
da cilja ni mogoc&e doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno varovane poloZaje. Poleg tega je obseg
prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politiéno vrednostnem) sorazmerju z
vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni.
Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg
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legitimnih posegov tako zmanj8al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostauvil
razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do
varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri€anju tako ni v neskladju z nacelom
sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z
blazjimi sredstvi (fj. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot je naveden v tem ¢lenu).

K 37. ¢lenu:

Predlagani ¢len zagotavlja zbiranje in analizo informacij o izdanih zdravilih in medicinskih pripomockih.
Ti podatki so podlaga za sprejemanje zdravstvene politike v povezavi z zasc¢ito javnega zdravja.

K 38. ¢len:

V tem Elenu je podrobneje doloCen register podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti, navedene so
kategorije podatkov, oz. vir podatkov, ki so zajete v zbirki, pojasnjen je namen zbiranja in nacin
posredovanja podatkov. Prav tako sta navedena upravljavec in ¢as hrambe podatkov.

Ker je varstvo osebnih podatkov ustavno varovana kategorija ¢lovekovih pravic (glej 38. ¢len Ustave
RS), je treba opraviti tudi test sorazmernosti, s katerim se zagotavlja, da se resni¢no zbirajo zgolj tisti
podatki, ki so potrebni za dosego namena (ij. zagotavljanje zdravja ljudi, zdravega zivljenjskega okolja
in javnega zdravja). S testom sorazmernosti se zagotavljata prepoved ¢ezmernih posegov in ustrezno
tehtanje, ali so ukrepi iz zakona skladni z njegovim namenom. Ukrep mora biti utemeljen s ciljem, da v
najmanjsi mozni meri vpliva na pravice (na pravico do varstva osebnih podatkov) in interese prizadetih
subjektov. V primeru zbiranja podatkov v registru podatkov o umrlih osebah in vzrokih smrti je
predlagatelj doloCil ukrep zbiranja zgolj tistih osebnih podatkov, ki so pomembni in potrebni za
zagotavljanje pravice do zdravstvenega varstva (glej 51. ¢len Ustave RS), ter do zagotavljanja pravice
do zdravega Zivljenjskega okolja (glej 72. ¢len Ustave RS) in javnega zdravja v Republiki Sloveniji. Brez
osebnih podatkov, ki so navedeni v tem €lenu, ni mogocCe doseci zagotavljanja predhodno omenjenih
ustavno varovanih pravic in cilja »&im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji«. Predlagatelj meni, da
je ukrep zbiranja osebnih podatkov iz tega €lena primeren za dosego ustavno dopustnih ciljev, ki jih
zasleduje predlagana ureditev (fj. varstvo osebnih podatkov, zagotavljanje zdravega Zivljenjskega
okolja, ¢im boljSe javno zdravje v Republiki Sloveniji). To je potrebno, da se dosezejo predlagateljevi
cilii glede na objektivne interese drzavljanov ali pacientov ter po predlagateljevem mnenju ni zunaj
vsakega razumnega razmerja do druzbene ali politicne vrednosti teh ciljev. Predlagatelj izrecno dodaja
Se, da je za zbiranje dolocil zgolj tiste osebne podatke, ki so neizogibno potrebni za uresnievanje
njegovih ciljev. Predlagatelj je pri urejanju razmerja med ustavno varovanimi dobrinami, ki so si v
nasprotju, uposteval nacelo, da mora biti sredstvo (tj. zbiranje osebnih podatkov, ki so navedeni v tem
¢lenu), ki ga je izbral za dosego legitimnega cilja, pravno dopustno in primerno za dosego tega cilja.
Izbrano sredstvo je po predlagateljevem trdnem prepri¢anju za dosego cilja potrebno, to je tako, da cilja
ni mogo€e doseci na nacin, ki bi manj posegel v ustavno varovane poloZaje. Poleg tega je obseg
prizadetosti varovane dobrine (ij. varstva osebnih podatkov) v (politiéno vrednostnem) sorazmerju z
vrednostjo zastavljenih ciljev, ki so po predlagateljevem mnenju opredeljivi, razumni in ustavno legitimni.
Predlagatelj meni, da je sprejel vse mozne in potrebne zakonodajne ukrepe, s katerimi je obseg
legitimnih posegov tako zmanj8al, da to Se zagotavlja doseganje zastavljenih ciljev, in tako vzpostauvil
razumno ravnovesje med vrednostjo teh ciljev in obsegom posegov. Predlagateljev poseg v pravico do
varstva osebnih podatkov po predlagateljevem trdnem prepri€anju tako ni v neskladju z nacelom
sorazmernosti. Ta poseg je nujen in zastavljenega cilja ni mogoce doseci na noben drug nacin, torej z
blazjimi sredstvi (fj. z zbiranjem manjSega obsega osebnih podatkov, kot je naveden v tem ¢lenu).
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K 39. ¢lenu:

Gre za podlago, da so lahko NIJZ, Statisti¢ni urad Republike Slovenije in pooblas¢eni izvajalci programa
statistiCnih raziskovanj, doloeni v vsakolethem programu statistiCnih raziskovanj, za te namene
upravi¢eni do brezplatnega dostopa do podatkov iz evidenc tega zakona. Na ta nacin pa bodo lahko
pridobili podatke, ki jih morajo v skladu z veljavho zakonodajo objaviti ali poslati za to pristojnim
institucijam (npr. Svetovni zdravstveni organizaciji ipd.).

Ne glede na dolocbe drugih zakonov in predpisov nihfe ne more dostopati do neanonimiziranih
podatkov in zdravstvene dokumentacije, zbrane na podlagi tega zakona, razen, e ta zakon dolo¢a
drugace, lahko pa upravljavec zanje izdela anonimiziran vzorec po njihovih kriterijih, v kolikor se izbirni
kriterij nanasa na vsaj 100 oseb.

NIJZ lahko za namene analiz populacijskega zdravja s podro€¢ja zdravja in varnosti pri delu izvaja
poizvedbe na ravni dejavnosti ali delodajalca.

K 40. ¢lenu:

Clen dolog¢a obveznosti upravljavca v zvezi z dostopom do zdravstvenih podatkov za raziskovalne
namene v anonimizirani ali psevdonimizirani obliki. Zahtevo za dostop do zdravstvenih podatkov za
raziskovalne namene lahko vlozi fizi€na ali pravna oseba pri upravljavcu, pri éemer mora vlogi priloziti
8e oceno ucinkov v zvezi z varstvom podatkov. Na podlagi pisnega mnenja Komisije za medicinsko
etiko in Informacijskega pooblas€enca, upravljavec lahko zahtevi ugodi.

Glede dostopa do podatkov za znanstvenoraziskovalne, zgodovinskoraziskovalne, statisticne in
arhivske namene se uporabljajo dolo¢be od 68. do 72. ¢lena ZVOP-2, ki urejajo raziskovanje v zvezi z
osebnimi podatki.

ZZDej v 80. ¢lenu doloc¢a, da je oblikovanje mnenj in soglasij ena izmed nalog Komisije za medicinsko
etiko. V okviru te naloge bo Komisija za medicinsko etiko podala staliS¢e glede upravi€enosti do
obdelave osebnih podatkov, kot strokovno pomo€ upravljavcu, ki bo odlo¢al o vlogi za dostop do
podatkov.

K 41. ¢lenu:

V tem Clenu so nasteti primeri, za katere sta prepovedana dostop do zdravstvenih podatkov in
zdravstvene dokumentacije ter njihova obdelava.

K 42. ¢lenu:

Clen daje trajno zakonsko podlago ministrstvu za t. i. privilegiran dostop do podatkov v anonimizirani
obliki. Za izvajanje 120. ¢lena Ustave RS je namre¢ klju¢no, da ministrstvo lahko dostopa do teh
podatkov za izvajanje svoje upravne naloge izvajanja in nadrtovanja zdravstvene politike. Clen daje
pravno podlago, da lahko MZ dolo¢i nacin, na katerega Zeli prejemati podatke. MZ bo tako lahko
dolocilo, da se podatki poSiljajo v poseben portal preko CeZIS. Predlagani ¢len ne ureja dostopa
ministrstva do podatkov, ki jih vsebuje VVZ. Do teh podatkov lahko ministrstvo namre¢ dostopa na
podlagi dolocbe 25. Elena predloga zakona, ki dolo€a, da je ministrstvo uporabnik podatkov VVZ.

K 43. ¢lenu:
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S tem ¢lenom je predpisano, da se za informacijske sisteme, v katerih se zdravstveni podatki obdelujejo
v skladu s tem zakonom, smiselno uporabljajo dolo€be o varnostnih zahtevah in priglasitvi incidentov iz
Zakona o informacijski varnosti (Uradni list RS, §t. 30/18, 95/21, 130/22 — ZEKom-2, 18/23 — ZDU-10
in 49/23), in sicer kot je doloCeno za izvajalce zadevnih storitev, ki so skupina zavezancev iz Zakona o
informacijski varnosti. Zbirka podatkov iz 19. ¢lena tega zakona in informacijski sistemi, potrebni za
njeno delovanje, se Stejejo za kriticno infrastrukturo v skladu z zakonom na podlagi zakona, ki ureja
kriti¢no infrastrukturo.

Podrobnejsi organizacijski, logi¢no-tehnicni in tehni¢ni varnostni ukrepi so dolo€eni z Uredbo o varnostni
dokumentaciji in varnostnih ukrepih izvajalcev bistvenih storitev (Uradni list RS, §t. 8/23), ki podrobneje
dolo€a vsebino in minimalne zahteve varnostnih ukrepov. Lahko pa so glede na specifi¢nost navedeni
tudi v enotnih metodoloSkih nacelih iz 15. €lena tega zakona, €e niso v nasprotju z dolo¢bami navedene
uredbe, izdane na podlagi Zakona o informacijski varnosti.

Doloceno je, da za informacijsko varnost zbirk OZD odgovarja posamezen upravljavec zbirke podatkov.
Za informacijsko varnost ostalih zbirk, vzpostavljenih in vodenih na podlagi tega zakona pa je odgovoren
izvajalec digitalizacije v zdravstvu. Ne glede na prejSnji stavek je za informacijsko varnost zbirk iz
prejSnjega stavka odgovoren njihov upravljavec, ¢e ne sledi enotnim metodoloskim nacelom iz 15. ¢lena
tega zakona.

Za hrambo in obdelavo celotne zbirke oziroma izvleCkov podatkov vec kot 50.000 dolodljivih oseb iz
CeZZ se poleg splosnih predpisov glede varnosti informacijskih sistemov uporablja tudi zakon, ki ureja
tajne podatke, za podatke, ki imajo dolo¢eno stopnjo tajnosti » TAJNO«. Ta doloc¢ba se ne uporablja za
obdelavo individualnih zapisov, razen €e upravljavec sistema na podlagi ocene Skodljivih posledic odlodi
drugace.

V primeru, da ima izvajalec zdravstvene dejavnosti OZD vec¢ kot 1.000 oseb ali se na kakrSenkoli nacin
ustvari izvle€ek iz CeZZ, ki vsebuje podatke ve¢ kot 1.000 dolocljivih oseb, se za to zbirko na podlagi
tega zakona Steje, da ima kot celota dolo¢eno stopnjo tajnosti »INTERNO«, kot jo dolo€a zakon, ki ureja
tajne podatke. Ce ima izvajalec zdravstvene dejavnosti OZD ve& kot 50.000 oseb ali se na kakrsenkoli
nacin ustvari izvle€ek iz CeZZ, ki vsebuje podatke ve¢ kot 50.000 dolodljivih oseb, se za to zbirko na
podlagi tega zakona Steje, da ima dolo¢eno stopnjo tajnosti »TAIJNO«, kot jo dolo¢a zakon, ki ureja
tajne podatke.

Prepovedano je ustvarjati kopije podatkov v nasprotju z dolo€bami tega zakona in enotnimi
metodoloskimi naceli iz 15. ¢lena tega zakona. Prepovedano je ustvarjati in posedovati lokalne kopije
podatkov, posredovanih na podlagi 40. ¢lena tega zakona v nasprotju z zavezami iz dokumentacije, Ki
je bila podlaga za odlocitev o posredovanju podatkov.

K 44. ¢lenu:

Dolo¢ena je obveznost zunanjega pogodbenega izvajalca, ki ponuja programsko opremo ali
informacijske storitve, da zagotovi, da so njegove programska oprema ali informacijske storitve,
namenjene upravljavcem iz tega zakona, skladne z veljavnimi predpisi in izdanimi enotnimi
metodoloskimi naceli, ter v primeru vecjih zbirk iz prejSnjega €lena z zakonom, ki ureja tajne podatke.

K 45. ¢lenu:

Dodano je dodatno varstvo nad obdelavo osebnih podatkov in sicer na nacin, da redni letni notran;ji
nadzor pri izvajalcu digitalizacije v zdravstvu izvede pooblas&ena oseba.
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K 46. ¢lenu:

Za namen razvoja in vzdrzevanja informacijskega zdravstvenega sistema je nujno zagotoviti ustrezno
entiteto, ki se bo sposobna hitro odzivati na vse IKT izzive zdravstvenega informacijskega sistema. Za
ta namen se ustanovi druzbo, ki opravlja naloge razvoja zdravstvenega informacijskega sistema,
sodeluje pri pripravi strokovnih podlag s podro¢ja zdravstvenih informacijskih resitev, skrbi za enoten in
celovit razvoj digitalizacije zdravstvenega sistema v Republiki Sloveniji. Poleg tega lahko omenjena
druzba opravlja tudi druge naloge, ki so povezane z njeno osnovno dejavnostjo, vendar pod strogimi
omejitvami (glej komentar k 59. ¢lenu). Te dejavnosti predstavljajo man;jsi delez dodatnih prihodkov, ki
pa se morajo nameniti za financiranje svoje osnovne dejavnosti. Izrecno je prepovedano ustanavljanje
drugih pravnih oseb, druzba namre€ izvaja gospodarsko javno sluzbo, in je podvrZzena strogemu
nadzoru, pogojem in omejitvami zaradi narave osnovne dejavnosti (t.j. skrb za nemoteno in
neprekinjeno delovanje zdravstvenega informacijskega sistema), zato bi ustanavljanje druge druzbe
lahko predstavljajo varnostno tveganje.

Eden izmed ciljev zakona je ustanovitev druzbe, ki je organizirana kot druzba z omejeno odgovornostjo.
Predmetna oblika je bila izbrana, ker ima tak8na pravnoorganizacijska oblika Stevilne prednosti pred
drugimi (ministrstvo, organ v sestavi, agencija), na podlagi katerih bi lahko bil organizirana druzba.
Tak8na oblika pomeni, da je onemogocCen neposredni vpliv politike. Vodstvena struktura druzbi
omogoc¢a hitro odzivanje na trgu in s tem prilagodljivost informacijskih sistemov v praksi. Eden izmed
pozitivnih u€inkov druzbe v 100% drzavni lasti je omogoc¢anje proznejSih mehanizmov za zagotovitev
potrebnih kadrov, saj za druzbo ne veljajo omejitve pri zaposlovanju kot veljajo za javne
usluzbence. Zato lahko druzba zaradi vecje prilagodljivosti laZje zagotovi potrebo po motiviranem in
visoko kvalificiranem kadru za izvajanje strokovnih nalog v okviru javnega pooblastila.

K 47. ¢lenu:

V Clenu je dologeno ime in sedeZ druZbe ter njena pravnoorganizacijska oblika. Zardi pomembnosti
osnovne dejavnosti druzbe je nujno, da je odmaknjena od neposrednega politicnega vmeSavanja, poleg
tega njena pravnoorganizacijska oblika pomeni ve¢no proznost in prilagajanje trgu, tudi z vidika laZjega
zagotavljanja zadostnega Stevila strokovno usposobljenega kadra za opravljanje nalog druZzbe. Kot
druzba v 100% lasti drzave bo v skladu z 9. ¢lenom Zakona o javnem naro¢anju (Uradni list RS, St.
91/15, 14/18, 121/21, 10/22, 74/22 — odI. US, 100/22 — ZNUZSZS, 28/23 in 88/23 — ZOPNN-F) zavezana
k izvajanju postopkov javnih narocil. Druzba bo proradunski uporabnik, zaradi izvajanja gospodarske
javne sluzbe bo upravi¢ena do primernega nadomestila.

K 48. ¢lenu:

Dolocena statusnopravna vprasanja so, ker gre za druzbo v 100% drzavni lasti, ki opravlja gospodarsko
javno sluzbo zaradi navedene specifike urejena drugace kot v ZGD-1.

K 49. ¢lenu:
Zadevni Clen preprecuje, da bi se poslovni delez druzbe prenesel na drugo fizi€no ali pravno osebo.
Dodaten varovalni ukrep za za&€ito interesov nemotenega, neprekinjenega in varnega delovanja

zdravstvenega informacijskega sistema.

K 50. ¢lenu:
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V tem ¢&lenu so dolo€eni organi druzbe ter da so druga vpra$anja, ki niso urejena s tem zakonom,
naslovljena v aktu o ustanovitvi druzbe.

K 51. ¢lenu:

Ker gre za druzbo, ki opravlja gospodarsko javno sluzbo in ji je z javnim pooblastiiom podeljena izklju¢na
pravica za zagotavljanje delovanja in razvoja zdravstvenega informacijskega sistema, je nujno, da
pristojnosti ustanovitelja izvaja vlada.

K 52. ¢lenu:

Clen dologa pogoje in postopek za imenovanje direktorja. Kljuéno je, da ima direktor ustrezna znanja,
da ima (ali pridobi) dovoljenje za dostop do tajnih podatkov stopnje tajnosti » TAJNO«. Vklju€ena je tudi
zahteva glede nezdruzZljivosti funkcije, prepovedi &lanstva in dejavnosti, prepovedi in omejitev
sprejemanja daril in omejitev poslovanja, ki veljajo za funkcionarje. Direktorja imenuje nadzorni svet, po
postopku objave javnega razpisa za delovno mesto direktorja.

K 53. ¢lenu:

Clen dologa pogoje in postopek imenovanja &lanov nadzornega sveta. Pogoji so milej$i v primerjavi s
pogoiji, ki jih mora izpolnjevati oseba, Ce se Zeli potegovati za delovno mesto direktorja.

K 54. ¢lenu:

Ustava RS v 121. ¢lenu doloca, da lahko pravne ali fizi€cne osebe dobijo javno pooblastilo za opravljanje
dolo€enih nalog drzavne uprave le z zakonom ali na njegovi podlagi. Podobno doloca tudi 15. ¢len
Zakona o drzavni upravi (Uradni list RS, §t. 113/05 — uradno precis¢eno besedilo, 89/07 — odl. US,
126/07 — ZUP-E, 48/09, 8/10 — ZUP-G, 8/12 — ZVRS-F, 21/12, 47/13, 12/14, 90/14, 51/16, 36/21 in
82/21), ki doloc¢a, da lahko z zakonom ali na podlagi zakona javno pooblastilo za opravljanje upravnih
nalog pridobijo tudi druge osebe javnega prava, posamezniki in pravne osebe zasebnega prava. Na tej
podlagi, skupaj s predmetno dolo¢bo predloga zakona, se tako druzbi podeli javno pooblastilo za
opravljanje dolocenih nalog.

Ker bo druzba skrbela za IKT, je nujno sodelovanje z upravljavci posameznih zbirk, da se bodo lahko
pripravile take IKT reSitve ki bodo ustrezale potrebam upravljavcev zbirk iz tega zakona, zato je
predvideno, da bo druzba pripravljala IKT reSitve po njihovih navodilih. Druzba bo samo upravljavec
infrastrukture, ne pa tudi zbirk podatkov iz tega zakona.

K 55. ¢lenu

Ker bo druzba opravljala naloge, ki so ji podeljene z javnim pooblastiiom, mora svoje razmerje do
ustanoviteljice ustrezno urediti, med drugim tudi nacin financiranja. Zato je predvideno, da se sklene
posebno pogodbo, v kateri bodo urejene medsebojne pravice in obveznosti (vsebina in nacin dolo¢anja
in usklajevanja letnega programa dela druzbe, viSine placila za opravljanje nalog druzbe, nacin in oblike
nadzora).
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Glede viSine sredstev predlagatelj pojasnjuje, da se bo visina placila v medsebojni pogodbi dolocila
tako, da se bodo upostevali stroski, ki jih bo imela druzba zaradi opravljanja nalog, kot bi jih imelo tudi
kaksno drugo primerljivo podjetje, ki bi opravljajo enako dejavnost.

Pogodbo v imenu in za radun Republike Slovenije, za nedolo€en €as, bo sklenila viada ali ministrstvo,

Nacin dolo¢anja in usklajevanja viSine sredstev bo potekal na podoben nacin, kot sedaj , ko ministrstvo
javnim zdravstvenim zavodom, katerih ustanoviteljica je drzava, posreduje izhodiS€a za pripravo
finan¢nih nacrtov. Ministrstvo bo moralo povedati kakSen obseg nalog pri¢akuje, druzba pa bo sporocila,
kolikSna sredstva so potrebna za izvedbo takS8nega obsega nalog. Ministrstvo bo moralo preveriti
razpolozljiva sredstva oziroma planirati ustrezna sredstva v svojem finanénem nacrtu.

V €lenu so dolo¢ene tudi minimalne vsebine pogodbe oziroma dodatka med Republiko Slovenijo in
druzbo.

K 56. ¢lenu:

Financiranje druzbe bo zagotovljeno iz vec virov. Poglavitni vir bo financiranje iz proracuna, kot
nadomestilo za opravljanje gospodarske javne sluzbe. Proracunska sredstva druzbi zagotavlja pristojno
ministrstvo v okviru drzavnega prora¢una. Dobicek, ki ga bo druZba ustvarila z opravljanjem druge trzne
dejavnosti se mora nameniti za opravljanje osnovne dejavnosti — izvajanje gospodarske javne sluzbe.
Zasebni izvajalci zdravstvene dejavnosti svojih storitev ne obracunavajo v skladu s cenikom ZZZS, Se
vedno pa zanje velja obveza, da vso zdravstveno dokumentacijo vnasajo v CeZZ. Vkljucitev v sistem,
vzdrzevanje, tehni€na pomog, terjajo nekaj financnih sredstev, ki pa jih morajo zagotoviti sami.

K 57. €lenu
V ¢&lenu je opredeljen nacin izvajanja investicij in investicijskega vzdrZzevanja. Druzba deluje v imenu
Republike Slovenije kot dober gospodar in v celoti izvede postopek investicij (od nacrtovanja do

realizacije).

Predlagatelj pojasnjuje, da infrastruktura ne spada v premozenje druzbe (ta ima svoj osnovni kapital, ki
je v njeni lastni), temvec je vsa infrastruktura v lasti drzave. Druzba je tako »pooblas€eni investitor«, ki
vodi postopke na podrocju investicij, stroSke, ker gre za njeno infrastrukturi, pa nosi drzava.

K 58. €lenu:
V tem Clenu je definirana trzna dejavnost druzbe. Med pridobitno dejavnost spada tudi trzenje »know-

how« (predavanja, izobrazevanja).

K 59. ¢lenu:
V €lenu je doloCeno, katerih dejavnosti izvajalec digitalizacije v zdravstvu ne sme opravljati. S tem se
Se dodatno prepreci, da bi zdravstveni podatki postali dostopni na trgu proti placilu (izvajalec

digitalizacije v zdravstvu bo samo odgovoren za vzdrzevanje strezniSke in druge infrastrukture, ne bo
pa upravljavec zbirk podatkov iz tega zakona).

K 60. ¢lenu:
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Ta Clen dolo€a pristojnost Urada Republike Slovenije za nadzor proracuna za nadzor nad porabo
sredstev iz drzavnega proracuna, ki jih upravlja druzba. Urad Republike Slovenije za nadzor proracuna
lahko pri izvajanju nadzora od druzbe zahteva porocila in informacije ali opravi pregled njenega
poslovanja. Pri opravljanju inSpekcijskega nadzora je vezan na pravila, ki jih doloa zakon, ki ureja
njegove pristojnosti.

K 61. ¢lenu:

Ta ¢len ureja preglednost finanénih odnosov med drzavo in druzbo. Izvajalci z izklju€nimi ali posebnimi
pravicami ali pooblastili, ki poleg dejavnosti, ki jih opravljajo na podlagi pravic ali pooblastila, izvajajo Se
druge dejavnosti, morajo voditi lo€ene racunovodske evidence po posameznih dejavnostih, javnih in
drugih sredstev, ki jin prejmejo v zvezi z dejavnostmi, ki jih opravljajo na podlagi pravic ali pooblastil, pa
ne smejo uporabiti za financiranje svojih drugih dejavnosti.

Razporejanje posrednih strodkov mora temeljiti na sodilih, katerih ustreznost in pravilnost njihove
uporabe enkrat letno preveri revizor. S sprejetimi in revidiranimi sodili mora biti seznanjeno resorno
ministrstvo, ki lahko zahteva, da organ nadzora izvajalca z izklju€no ali posebno pravico ali pooblastilom
znova odlo€a o njihovi ustreznosti.

K 62. ¢lenu:

Clen dolo&a, kateri organi in v katerem delu so pristojni za izvajanje nadzora nad izvajanjem tega
zakona.

Ne glede na prejSnji odstavek nadzor nad izvajanjem tega zakona v delu, ki se nanasSa na varstvo
osebnih podatkov, izvaja Informacijski pooblas¢enec.

Glede na to, da predlog zakona ureja tudi zajem in hrambo zapisov, ki imajo status dokumentarnega in
arhivskega gradiva ter morajo biti predmet vrednotenja in varovanja po veljavni zakonodaji, ki ureja
varstvo dokumentarnega in arhivskega gradiva, izvaja nadzor v tem delu nadzorni organ v skladu z
zakonom, ki ureja varstvo dokumentarnega in arhivskega gradiva.

DoloCena je tudi pristojnost nadzora inSpektorata, pristojnega za notranje zadeve. Komisije za
preprecevanje korupcije in Trznega inSpektorat Republike Slovenije.
K 63. ¢lenu:

V prvem odstavku tega ¢lena se predlagajo sankcije (globe) za prekrske, ki jih stori pravna oseba, zaradi
neupostevanja dolo¢b tega zakona.

V drugem odstavku tega Clena se vzpostavlja pravna podlaga za sankcioniranje samostojnega
podjetnika posameznika ali posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost.

V tretjem odstavku se za prekrske iz prvega odstavka tega Clena predlaga sankcioniranje (globe) za
prekrSke, tudi za odgovorno osebo pravne osebe, odgovorno osebo samostojnega podjetnika
posameznika ali posameznika, ki samostojno opravlja dejavnost, ali odgovorno osebo v drzavnem
organu (upravljavec nekaterih evidenc po tem zakonu je namre¢ tudi pristojno ministrstvo).

K 64. ¢lenu:

Predlog ¢lena dolo¢a pooblastilo iz tretjega odstavka 52. ¢lena Zakona o prekrskih, in sicer da se sme
v hitrem postopku izreci globa tudi v znesku, ki je visji od najnizje predpisane globe, dolo¢ene s tem
zakonom. Ce prekrskovni organ tako ravna, mora pri odmeri globe upo$tevati splo$na pravila za odmero
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sankcije iz 26. ¢lena ZP-1. Zakon o prekrskih torej daje moznost, da se s podro¢nim predpisom omogodi
strozje kaznovanje v primeru krSitev. TakS8en ukrep je sorazmeren glede na teZzo krsitev, kot so
opredeljen v tem zakopu. Varstvo osebnih podatkov je ustavna kategorija.

K 65. ¢lenu:

S tem ¢lenom se dolo€a prehodno obdobje, v katerem morajo izvajalci zdravstvene dejavnosti podatke
iz 1. do 14. to¢ke drugega odstavka 18. ¢lena tega zakona, ki so Ze zajeti v zdravstveni dokumentaciji
iz 24. toCke prvega odstavka 4. Clena tega zakona, vpisati ob prvem stiku s pacientom po uveljavitvi
tega zakona. Ta dolo¢ba zavezuje izbrane osebne zdravnike (npr. ginekologe) in druge specialiste pri
katerih je bil pacient na pregledu. Vir podatkov, ki jih je na podlagi te dolo¢be potrebno prenesti v CeZZ
je OZD. Podatki se torej vpisujejo v OZD, preko OZD pa se prenasajo v CeZZ.

Ker je s predloga zakona predvideno prenehanje veljavnosti ZZPPZ in prenehanje vodenja evidenc po
tem zakonu, ki so arhivsko gradivo, se v tem ¢lenu ureja tudi njihovo ustrezno arhiviranje. Zavezanci za
ustrezno arhiviranje so dosedanji upravljavci evidenc, katerih vodenje se ukinja.

Gradivo zbirk podatkov in gradivo o vodenju zbirk podatkov s podrocja zdravstvenega varstva, ki so se
vodile na podlagi ZZPPZ, se arhivirata v skladu z zakonom, ki ureja arhivsko gradivo, ki vsebuje osebne
podatke o zdravljenju pacienta, razen €e upravljavec zbirk podatkov iz tega zakona oceni, da Ze
pridobljene podatke potrebuje in jih prepiSe v nove evidence do XX. Minister, pristojen za zdravje, lahko
s sklepom izdanim najpozneje do XX odredi obvezen prenos podatkov iz zbirk vodenih na podlagi
ZZPPZ v obsegu, ki ga dolo€i s sklepom.

K 66. ¢lenu:

Infrastruktura na kateri se hranijo zbirke podatkov, ki jih ZZZS vodi na podlagi 79.b ¢lena ZZVZZ, se
priklju€ijo v CeZIS v enem letu od uveljavitve tega zakona. Ministrstvo na podlagi teh podatkov lahko
doloca zdravstveno politiko (npr. ¢e je veliko dermatoloskih primerov, preveri, ali je razpisanih dovol;
specializacij s podroc¢ja dermatologije, ipd.).

Infrastruktura na kateri deluje centralna baza zdravil, kot jo dolo¢a 163. ¢len Zakona o zdravilih (Uradni
list RS, §t. 17/14 in 66/19), postane del sistema CeZIS v enem letu od uveljavitve tega zakona.

V tem primeru ne gre za nove zbirke kot del CeZIS, temvec se zgolj infrastruktura na katerih se hranijo
obstojece zbirke, priklju€i na CeZIS, z namenom, da tehnic¢no skrbnistvo nad njimi prevzame izvajalec
digitalizacije v zdravstvu.

K 67. ¢lenu:

Clen dologa prehodno obdobje, v katerem Vlada RS ustanovi druzbo. Nadalje je dolo&eno kdaj druzba
pri¢ne z opravljanjem dejavnosti in do kdaj mora biti potrjen finan¢ni nacrt druzbe. Podana je tudi pravna
podlaga za brezplaéno uporabo storitve drZzavnega racunalniSkega oblaka vse dokler druZzba ne
vzpostavi lastne racunalniske infrastrukture.

Doloceno je tudi, da druzba prevzame vse resitve, ki podpirajo obdelavo podatkov iz zbirk podatkov iz
Priloge 1 in Priloge 2 ZZPPZ in ki so nastale na podlagi projekta eZdravje, razen zbirk §t. NIJZ 26., NIJZ
26.1in NIJZ 26.2 iz Priloge 1 ZZPPZ.

K 68. ¢lenu:
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Clen dolo&a prehodno obdobje za $tevilko ZZZS kot povezovalni znak. Ne glede na 6. &len tega zakona
je povezovalni znak pri pridobivanju osebnih podatkov iz zbirk osebnih podatkov s podroéja zdravstva
tudi Stevilka ZZZS, dokler se za dokazovanje lastnosti zavarovane osebe lahko uporablja tudi kartica
zdravstvenega zavarovanja.

K 69. ¢lenu:

Clen dologa digitalizacijo zdravstvene dokumentacije otrok. Cilj je, da imajo vsi novorojeni otroci od
1. januarja 2031 zdravstveno dokumentacijo v elektronski obliki (CeZZ), za vse otroke, rojene od
1. januarja 2017 do 31. decembra 2030, pa se obstojeci podatki iz kartona vnesejo v CeZZ.

K 70. ¢lenu:

Clen dolo&a rok, v katerem se morajo obvezni uporabniki centralnega zdravstvenega informacijskega
sistema vkljuciti v centralni zdravstveni informacijski sistem.

Vklju€itev v sistem CeZIS pomeni, da se obvezni uporabniki vkljucijo v zdravstveno omrezje zNet in se
vpiSejo v RIZDDZ. Gre za vklju€itev v Ze delujoCo infrastrukturo (zNet), za katerega skrbi NIJZ in bo
tako ostalo do zacetka uporabe tega zakona.

K 71. €lenu
V tem €lenu je dolocen rok za sprejetje podzakonskih predpisov, ki imajo podlago v tem zakonu.

Pristojni razSirjeni strokovni kolegij mora v dolo€enem roku pripraviti podatkovni model, ki bo omogo¢al
strukturirano belezenje in zbiranje podatkov, ki nastanejo pri zdravstveni obravnavi (npr. diabetologi za
podrocje podatkov, ki nastajajo in jih je potrebno beleziti na podrocju diabetoloSke obravnave pacienta).
Tako podatki imajo veliko vec¢jo uporabno vrednost, kot npr. klasi¢en izvid v PDF obliki. lzvidi v
strukturirani obliki so hitreje berljivi za zdravstvene delavce in zdravstvene sodelavce, ki sodelujejo pri
zdravstveni obravnauvi.

K 72. do 77. ¢lenu:

Cleni dologajo spremembe in dopolnitve, ki so potrebne v Zakonu o pacientovih pravicah (Uradni list
RS, st. 15/08, 55/17, 177/20 in 100/22 — ZNUZSZS).

K 78. in 79. ¢lenu:

Clena dologata spremembe in dopolnitve, ki so potrebna v Zakonu o zdravniski sluzbi (Uradni list RS,
§t. 72/06 — uradno preciS¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP, 58/08, 107/10 — ZPPKZ, 40/12 — ZUJF, 88/16
— ZdZPZD, 40/17, 64/17 — ZZDej-K, 49/18, 66/19 in 199/21).

K 80. ¢lenu:

Glede na to, da se s predlogom zakona spreminjajo tudi dolocbe ZZDej, v delu, ki se nanasa na

izpolnjevanje pogojev za pridobitev dovoljenja za izvajanje zdravstvene dejavnosti (obveznost vkljuCitve
na CeZlS) in s tem v zvezi moznost odvzema dovoljenja za opravljanje zdravstvene dejavnosti v
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primeru, &e izvajalec ni vkljuéen v zdravstveni informacijski sistem. Ce izvajalec zdravstvene dejavnosti
tega pogoja ne izpolnjuje, se mu lahko v skladu s 3.b ¢lenom ZZDej dovoljenje odvzame.

K 81. in 82. ¢lenu:

Clen dolo¢a spremembo, ki je potrebna v Zakonu o arhivskem gradivu, ki vsebuje osebne podatke o
zdravljenju pacienta (Uradni list RS, §t. 85/16).

V skladu z veljavno zakonodajo in z njo dolo¢enimi merili vrednotenja dokumentarnega gradiva je
vsebina, ki bo zajeta in hranjena v centralnem zdravstvenem informacijskem sistemu, predmet
vrednotenja. Del omenjenega gradiva, evidence, pa so po veljavni arhivski zakonodaji nedvomno
arhivsko gradivo. Ta €len bo preprecil uni¢evanje gradiva, preden se doloci arhivsko gradivo, kar bo
drzavni arhiv izvedel s pisnim strokovnim navodilom za odbiranje arhivskega gradiva iz
dokumentarnega. Z dodatnim ¢lenom ob koncu Ill. poglavja predloga zakona se izognemo StevilnejSim
posebnim dolocbam v ¢lenih, ki predpisujejo roke hrambe, ki niso v skladu z veljavno arhivsko
zakonodajo.

K 83. ¢lenu:

Clen dolo&a spremembo in dopolnitev, ki je potrebna v Zakonu o elektronski identifikaciji in storitvah
zaupanja (Uradni list RS, §t. 121/21, 189/21 — ZDU-1M in 18/23 — ZDU-10).

K 84. ¢lenu:

Ta Clen dolo¢a prenehanje veljavnosti Zakona o zbirkah podatkov s podroéja zdravstvenega varstva
(Uradni list RS, st. 65/00, 47/15, 31/18, 152/20 — ZZUOOP, 175/20 — ZIUOPDVE, 203/20 -
ZIUPOPDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk, 206/21 — ZDUPSOP, 141/22 — ZNUNBZ in 18/23 —
ZDU-10, v nadaljnjem besedilu: ZZPPZ) z dnem uveljavitve tega zakona. Kljub prenehanju veljavnosti
ZZ7PPZ pa se s tem ¢lenom tudi podaljSuje njegova uporaba, in sicer se ZZPPZ uporablja do XX.

K 85. ¢lenu:

Ta ¢&len doloca prenehanje veljavnosti podzakonskih predpisov, sprejetih na podlagi ZZPPZ, ki sovpada
z zaCetkom prenehanja uporabe ZZPPZ.

K 86. ¢lenu:

Ta Clen dolo¢a obveznost uskladitve Pravilnika o pogojih za dolocitev bolezni zaradi izpostavljenosti
azbestu in merilih za dolocitev visine odSkodnine (Uradni list RS, §t. 61/07 in 92/08) s tem zakonom v
Sestih mesecih od konca uporabe ZZPPZ.

Uskladitev je treba opraviti na nacin, da se €rta 8. ¢len pravilnika. V navedenem ¢lenu je doloceno, da
register oseb, zbolelih zaradi izpostavljenosti azbestu, vodi Klini¢ni institut za medicino dela, prometa in
Sporta v Ljubljani. Glede na vsebino tega zakona ta dolo¢ba ni ve€ ustrezna, saj se zbirke podatkov
vodijo v sistemu CeZIS, v ta sistem se bodo tudi prenesli podatki iz registra.

V zvezi s Pravilnikom o prijavi nezgode in poSkodbe pri delu (Uradni list RS, st. 78/22 in 90/22 — popr.),
je treba omeniti, da je bil navedeni pravilnik sprejet na Stevilnih pravnih podlagah, in sicer na podlagi:

— ftretjega odstavka 8. ¢lena ZZPPZ,
— 76.Clena ZZVZZ in
— Zakona o varnosti in zdravju pri delu.
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Pravilnik sta izdala minister za delo, druZino, socialne zadeve in enake moznosti in minister za zdravje.
Zato bo treba navedeni pravilnik uskladiti s tem zakonom: doda se nova pravna podlaga za sprejetje,
namesto navedbe, da je bil pravilnik sprejet tudi na podlagi tretjega odstavka 8. ¢lena ZZPPZ, se navede
ustrezna dolocba tega zakona. Spremeniti se bo torej morala pravna podlaga za izdajo tega pravilnika.
V pravni podlagi se bo moralo Crtati navajanje ZZPPZ ter se bo navedel ta zakon (ij. Zakon o digitalizaciji
v zdravstvu). Kar zadeva vsebino pravilnika, bo treba spremeniti posamezne doloc¢be, ki se nanasajo
na spletno dostopen sistem, in dolo¢be, ki se smiselno ne skladajo z Zakonom o digitalizaciji v zdravstvu
in bi bilo zato njihovo izvajanje v praksi nemogoce. Tovrstne spremembe pravilnika bo treba opraviti s
sodelovanjem ministra za delo, druzino, socialne zadeve in enake mozZnosti in ministra za zdravje.

K 87. ¢lenu:

Ta ¢len dolo¢a, da zacne zakon veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije,
uporabljati pa se za¢ne 1. januarja 2031. Prehod na nov informacijski sistem namre¢ ni mogoc¢ v zelo
kratkem Casu in enkratno, temvel poteka v ve€ fazah, ki si vsebinsko sledijo. Predmetni ¢len tako
omogoca, da obstoje¢ sistem deluje Se naprej, dokler novi e ni vzpostavljen. To je pomembno z vidika
kontinuitete zbiranje in obdelave podatkov.

V tem €lenu je nadalje dolo¢eno, da se dolocbe VILI., VIII, IX. In XII. poglavja tega zakona ({j. dolocbe, ki
se navezujejo na druzbo), razen 6. tocka drugega odstavka 53. ¢lena, zacnejo uporabljati v 15 dnevih
po uveljavitvi zakona.

Prav tako je predvideno, da v primeru, ¢e bodo tehni¢ni pogoji za izvajanje vseh dolocb tega zakona Ze
izpolnjeni pred 1. januarjem 2031, lahko minister, pristojen za zdravje, izda odredbo, v kateri dolo€i
datum, od katerega se uporabljajo vse dolocbe tega zakona. Odredba se objavi v Uradnem listu
Republike Slovenije.

IV. BESEDILO CLENOV, KI SE SPREMINJAJO
Zakon o pacientovih pravicah (Uradni list RS, st. 15/08, 55/17, 177/20 in 100/22 — ZNUZSZS)

15.c ¢len
(értanje s ¢akalnega seznama)

(1) lzvajalec zdravstvene dejavnosti v mrezi izvajalcev javne zdravstvene sluzbe pacienta Crta s

Cakalnega seznama v naslednjih primerih in rokih:

- smrt pacienta: po pridobitvi take informacije ob azurnem pridobivanju podatkov iz centralnega

registra podatkov o pacientih,

Zelja pacienta po Crtanju s Cakalnega seznama: v 24 urah od izrazene Zelje,

- pacientova zavrnitev izvedbe zdravstvene storitve: v 24 urah od zavrnitve,

- zdravstveno stanje pacienta ne omogoca izvedbe zdravstvene storitve, zaradi katere je uvrdcen
na ¢akalni seznam: v 24 urah od ugotovitve leCeCega zdravnika o takem stanju,

- neopravi¢ena odsotnost od termina: v 24 urah od termina,

- druga ali katera koli naslednja uvrstitev na €akalni seznam za isto zdravstveno storitev (peti
odstavek 15. ¢lena tega zakona): v 24 urah od ugotovitve o naknadni uvrstitvi.

(2) V primeru &rtanja iz razlogov, navedenih v prejSnjem odstavku, se napotna listina vrne izdajatelju
napotne listine (stornira) z navedbo razlogov. Razlog za Crtanje se navede tudi na ¢akalnem seznamu.

(3) O ¢&rtanju s Cakalnega seznama iz razloga iz druge, tretje, Cetrte, pete ali Seste alineje prvega
odstavka tega €lena se obvesti tudi pacienta, in sicer v treh dneh od &rtanja.
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(4) Pooblas¢ena oseba za €akalni seznam v treh dneh po opravljeni zdravstveni storitvi na ¢akalnem
seznamu oznaci, kdaj je bila zdravstvena storitev opravljena.

(5) Kadar se po opravljeni zdravstveni storitvi ugotovi, da je bila napotitev neutemeljena ali na napotni
listini nepravilno dolo€ena stopnja nujnosti, se izdajatelju napotne listine zagotovi povratna informacija
s presojo utemeljenosti napotne listine oziroma utemeljenosti prvotno dolo¢ene stopnje nujnosti.

16. ¢len
(izmenjava podatkov)

(1) lzvajalec zdravstvene dejavnosti v mrezi izvajalcev javne zdravstvene sluzbe podatke iz tretjega
odstavka 15. €lena tega zakona in podatek o pooblad€eni osebi za ¢akalni seznam stalno zagotavlja
NIJZ.

(2) Ne glede na zakon, ki ureja varstvo osebnih podatkov, lahko izvajalci zdravstvene dejavnosti in NIJZ
brez predhodnega dovoljenja drzavnega nadzornega organa za varstvo osebnih podatkov povezujejo
podatke iz tretjega odstavka 15. €lena tega zakona z zbirko eNapotnica in eNarodilo, pri Eemer lahko
pri povezovanju podatkov s €akalnih seznamov izvajalcev zdravstvene dejavnosti v mrezi izvajalcev
javne zdravstvene sluzbe iz tretjega odstavka 15. €lena tega zakona in zbirke eNapotnica in eNarocilo
uporabijo isti povezovalni znak na nacin, da se za pridobitev osebnega podatka uporabi samo ta znak.

(3) Izmenjava oziroma povezovanje podatkov iz prvega in drugega odstavka tega €Clena se izvaja za
namen iz Sestega odstavka 15. €lena tega zakona, za namen upravljanja zbirke eNapotnica in eNarocilo
in za namen obvescanja pacientov 0 moznosti izvedbe zdravstvene storitve pri drugem izvajalcu s strani
NIJZ ali izvajalca.

(4) lzvajalec zdravstvene dejavnosti v svojem informacijskem sistemu zagotavlja azurne in resnicne
podatke o prostih terminih oziroma okvirnih terminih in Stevilu uvrS¢enih na ¢akalni seznam ter druge
podatke, ki jih posreduje v zbirko eNapotnica in eNarodilo.

(5) lzvajalec zdravstvene dejavnosti podatke iz prvega in Cetrtega odstavka tega Clena zagotavlja v
skladu s tehni¢nimi navodili NIJZ, pri ¢emer zagotavlja samodejno povezovanje in izmenjavo
podatkov prek svojega informacijskega sistema.

32. ¢len
(pacientov zdravstveni pooblascenec)

(1) Pacient, ki je sposoben odlo¢anja o sebi in je dopolnil 18 let starosti, lahko doloci osebo, ki bo v
primeru in za ¢as njegove nesposobnosti odlo€anja o sebi odlo¢ala o njegovi zdravstveni obravnavi in
drugih pravicah iz tega zakona (v nadaljnjem besedilu: pacientov zdravstveni pooblas¢enec).

(2) Pacientov zdravstveni pooblas€enec je lahko oseba, ki je sposobna odlo¢anja o sebi in je dopolnila
18 let starosti. Pacientov zdravstveni pooblas€enec ima pravico do seznanitve s pacientovo zdravstveno
dokumentacijo in njegovim zdravstvenim stanjem ter pojasnili, ki so pomembna za odlo¢anje o
zdravstveni obravnavi.

(3) Pacient zdravstvenega pooblas¢enca doloci s pisnim pooblastilom, na katerem mora biti pacientov
podpis overjen. V pooblastilu lahko pacient dolo¢i navodila in usmeritve glede njegove zdravstvene
obravnave ter morebitne omejitve pravice do seznanitve z zdravstveno dokumentacijo in njegovim
zdravstvenim stanjem.
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(4) Pooblastilo iz prejSnjega odstavka lahko pacient kadar koli prekli€¢e s pisno izjavo, pacientov
zdravstveni poobladCenec pa se mu lahko ob vsakem &asu odpove s pisno izjavo, razen kadar bi
odpoved lahko povzrocila resno zdravstveno Skodo za pacienta.

(5) Osebno ime, rojstni in kontaktni podatki pacientovega zdravstvenega pooblas¢enca so izvajalcu
zdravstvene dejavnosti dostopni prek centralnega registra podatkov o pacientih, ki ga dolo¢a zakon, ki
ureja zbirke podatkov s podrocja zdravstvenega varstva. Postopek zapisa in izbrisa podatkov, hrambo
in postopek seznanitve s pooblastilom predpiSe minister, pristojen za zdravje.

33. ¢len
(izkljucitev oseb, ki so po zakonu upravi¢ene do odlo€anja o zdravstveni obravnavi)

(1) Pacient, ki je sposoben odlo¢anja o sebi in je dopolnil 18 let starosti, lahko s pisno izjavo izkljuci ali
omeji osebe, ki so upravi€ene do odlo¢anja o njegovi zdravstveni obravnavi po tem zakonu, za primere
ko ni sposoben odlo¢anja o sebi.

(2) I1zjava iz prejSnjega odstavka je izvajalcu zdravstvene dejavnosti dostopna prek centralnega registra
podatkov o pacientih, ki ga dolo€a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podro¢ja zdravstvenega varstva.

34. clen
(upostevanje vnaprej izrazene volje)

(1) Pacient, ki je sposoben odlo¢anja o sebi in je dopolnil 18 let starosti, ima pravico, da se uposteva
njegova volja o tem, kakdne zdravstvene obravnave ne dovoljuje, e bi se znaSel v polozaju, ko ne bi
bil sposoben dati veljavne privolitve, ¢e:

- bi trpel za hudo boleznijo, ki bi glede na doseZke medicinske znanosti v kratkem €asu vodila v
smrt tudi ob ustreznem medicinskem posegu oziroma zdravstveni obravnavi in tako zdravljenje ne daje
upanja na ozdravitev oziroma izboljSanja zdravja ali laj8anje trpljenja, ampak samo podaljSuje preZivetje,

- bi mu medicinski poseg oziroma zdravstvena obravnhava podaljSala Zivljenje v polozaju, ko bo
bolezen ali poskodba povzro€ila tako hudo invalidnost, da bo dokonéno izgubil telesno ali duSevno
sposobnost, da bi skrbel zase.

(2) Voljaiz prve alineje prejSnjega odstavka je za zdravnika zavezujo€a, volja iz druge alineje prejSnjega
odstavka pa mora biti upoStevana kot smernica pri odlo¢anju o zdravljenju.

(3) Vnaprej izrazeno voljo je treba upoStevati, ko nastopi polozaj, ki ga predvideva opredelitev in ¢e
hkrati ne obstoji utemeljen dvom, da bi pacient voljo v teh okoliS€inah preklical.

(4) Vnaprej izrazena volja mora biti dokumentirana na obrazcu iz 27. ¢lena tega zakona.

(5) Izbrani osebni zdravnik in zastopnik pacientovih pravic pacienta pred izjavljanjem vnaprej izrazene
volje natanéno poucita o pomenu in posledicah njegove odlocitve. Ugotovitev identitete pacienta,
ugotovitve glede izpolnjevanja pogojev iz prvega odstavka tega Clena, osnovna pojasnila ter podpisi
pacienta, izbranega osebnega zdravnika in zastopnika pacientovih pravic so sestavni del obrazca iz 27.
Clena tega zakona.

(6) Pisno izjavo iz prvega odstavka tega Clena lahko pacient kadar koli s pisno izjavo spremeni ali
preklice.

94



(7) Podatek o tem, da je pacient dal izjavo po tem €lenu, je zdravniku dostopen prek centralnega registra
podatkov o pacientih, ki ga dolo€a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podrocja zdravstvenega varstva.
Postopek zapisa in izbrisa podatkov, hrambo in postopek seznanitve z izjavo predpiSe minister, pristojen
za zdravje.

42. clen
(seznanitev z zdravstveno dokumentacijo po pacientovi smrti)

(1) Po pacientovi smrti imajo pravico do seznanitve z njegovo zdravstveno dokumentacijo osebe, ki so
za obdelavo podatkov pooblas¢ene z zakonom, in osebe, za katere je pacient predhodno dal izrecho
privolitev v pisni obliki.

(2) Po pacientovi smrti imajo pravico do seznanitve z njegovo zdravstveno dokumentacijo pacientov
zakonec, zunajzakonski partner, partner iz istospolne skupnosti, otroci in posvojenci, kadar teh oseb ni,
pa pacientovi starSi. Osebam iz prejSnjega stavka se omogoci le dostop do tistih podatkov, ki so potrebni
za dosego zakonitega namena seznanitve. Osebe iz prvega stavka, ki se Zelijo seznaniti z zdravstveno
dokumentacijo, ki je nastala v ¢asu, ko umrli pacient ni bil sposoben odlo¢anja o sebi in se je to stanje
brez prekinitev nadaljevalo do njegove smrti, morajo za seznanitev izkazati pravni interes. Z zdravstveno
dokumentacijo umrlega pacienta se lahko seznanijo tudi druge osebe, ki za to izkazejo pravni interes z
ustrezno listino, pri ¢emer se jim omogoci le dostop do tistih podatkov, ki so potrebni za uveljavljanje
njihovega pravnega interesa.

(3) Zahteva za seznanitev oseb iz prejSnjega odstavka se delno ali v celoti zavrne, ¢e tako dolo¢a zakon
ali €e je pacient seznanitev pred smrtjo pisno ali ustno v navzocnosti dveh pri¢€ izrecno prepovedal.

(4) Ne glede na izrecno prepoved umrlega pacienta imajo pravico do seznanitve z zdravstveno
dokumentacijo v delu, ki se nanaSa na razloge, ki utegnejo bistveno vplivati na njihovo zdravje,
pacientovi starsi, pacientovi potomci do katerega koli kolena, pacientov zakonec, zunajzakonski partner
ali partner iz istospolne skupnosti, bratje in sestre ali druge osebe, ki so bile z umrlim pacientom v
posebnem razmerju in to z gotovostjo izkazejo. Seznanitev se izvede prek pacientovega izbranega
osebnega zdravnika ali zdravnika, ki je bil kako drugace udeleZen v postopku zdravljenja, e tega ni, pa
zdravnika dolo€i izvajalec zdravstvene dejavnosti, ki razpolaga s pacientovo zdravstveno
dokumentacijo.

(5) O zahtevi za seznanitev odloCi izvajalec zdravstvene dejavnosti v 15 dneh od prejema obrazlozene
zahteve. Ce je zahteva delno ali v celoti zavrnjena, imajo osebe iz prvega, drugega in &etrtega odstavka
tega Clena pravico vloziti pritozbo pri Informacijskem pooblas¢encu.

(6) Pacient ima pravico dolociti osebe, ki se po njegovi smrti lahko seznanijo z njegovo zdravstveno
dokumentacijo, in osebe, katerim seznanitev z njegovo zdravstveno dokumentacijo prepoveduje.
Pravica iz tega odstavka se uresnicuje na nacin in pod pogoji, ki jih dolo¢a 45. ¢len tega zakona.
Prepoved oziroma dolocitev oseb se lahko evidentira tudi v centralnem registru podatkov o pacientih, ki
ga doloc¢a zakon, ki ureja zbirke podatkov s podroc¢ja zdravstvenega varstva.

Zakon o zdravniski sluzbi (Uradni list RS, st. 72/06 — uradno preciS¢eno besedilo, 15/08 — ZPacP,
58/08, 107/10 — ZPPKZ, 40/12 — ZUJF, 88/16 — ZdZPZD, 40/17, 64/17 — ZZDej-K, 49/18, 66/19 in
199/21)

37. ¢len
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Zdravniku lahko zbornica za€asno ali trajno odvzame licenco zaradi vecje strokovne pomanijkljivosti ali
napake pri delu, v skladu z akti zbornice.

Trajni odvzem licence se lahko izre€e zaradi vecje strokovne pomanjkljivosti ali napake pri delu, v
primeru, ko je takSno ravnanje zdravnika povzrocilo trajne hujSe posledice na zdravju ali smrt bolnika.

Zacasen odvzem licence do najvec pet let se lahko izreCe:

- Ce je zdravnik v postopku podaljSanja licence napoten na dodatno strokovno usposabljanje, pa ni
do izteka licence uspedno opravil preizkusa strokovne usposobljenosti;

- Ce se ugotovi, da zdravnik s svojim delom lahko resno ogroZa zdravje ali Zivljenje bolnika;

- Ce je zdravniku s sodno ali drugo pravnomo¢no odlo¢bo zacasno prepovedano ali onemogoéeno
opravljanje dejavnosti ali poklica;

- Ce se ugotovi, da zdravnik ne izpolnjuje drugih pogojev za opravljanje dejavnosti;

- Ce se po podelitvi licence ugotovi, da zdravnik ni pridobil dokazil o izpolnjevanju pogojev na veljaven
nacin ali da pri svojem delu z bolniki ne uporablja jezika v skladu z 11. ¢lenom tega zakona.

ZaCasen odvzem licence se izre€e tudi, e zdravnik opravlja zdravilsko dejavnost in sicer za Cas
opravljanja zdravilske dejavnosti.

Zbornica najpozneje v treh dneh od dneva dokonéne oziroma pravnomocéne odlo¢be o zacasnem ali
trajnem odvzemu licence o tem prek informacijskega sistema za notraniji trg, ki ga dolo€a zakon, ki ureja
postopek priznavanja poklicnih kvalifikacij za opravljanje reguliranih poklicev, obvesti pristojne organe
drugih drzav &lanic Evropske unije, drzav Evropskega gospodarskega prostora in Svicarske
konfederacije.

V obvestilu iz prejSnjega odstavka se navedejo podatki o zdravniku:

- ime in priimek, naslov bivalis€a, datum in kraj rojstva zdravnika,

- pokilic,

- podatek o zbornici kot organu, ki je sprejel odlo€itev o odvzemu licence,
- obseg omejitve ali prepovedi opravljanja zdravni$ke sluzbe in

- obdobje, za katerega velja odvzem licence.

Zbornica nemudoma obvesti pristojne organe drugih drzav &lanic Evropske unije, drzav Evropskega
gospodarskega prostora in Svicarske konfederacije o ponovni podelitvi licence zdravniku, vkljuéno z
datumom podelitve licence.

48. ¢len

Zdravnik ni odgovoren za potek zdravljenja bolnika, kadar:

- zdravniku navaja neresni¢ne podatke o svojem zdravstvenem pocutju;
- se ne ravna po navodilih zdravnika;

- ne sodeluje pri varovanju, krepitvi in povrnitvi lastnega zdravja.

Zakon o zdravstveni dejavnosti (Uradni list RS, s$t. 23/05 — uradno preciSéeno besedilo, 15/08 —
ZPacP, 23/08, 58/08 — ZZdrS-E, 77/08 — ZDZdr, 40/12 — ZUJF, 14/13, 88/16 — ZdZPZD, 64/17, 1/19 —
odl. US, 73/19, 82/20, 152/20 — ZZUOOP, 203/20 — ZIUPOPDVE, 112/21 — ZNUPZ, 196/21 — ZDOsk,
100/22 — ZNUZSZS, 132/22 — odl. US, 141/22 — ZNUNBZ in 14/23 — odl. US)

3.a c¢len
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Na podlagi vloge domace ali tuje pravne ali fizicne osebe ministrstvo, pristojno za zdravje, izda
dovoljenje za opravljanje zdravstvene dejavnosti, Ce so izpolnjeni pogoji iz tega €lena in iz predpisov,
izdanih na njegovi podlagi.

Dovoljenje za opravljanje zdravstvene dejavnosti vsebuje najmanj naslednje podatke:
- naziv in sedez izvajalca zdravstvene dejavnosti,
- pravni status izvajalca zdravstvene dejavnosti,

- odgovornega nosilca za posamezno vrsto zdravstvene dejavnosti (v nadaljnjem besedilu:
odgovorni nosilec zdravstvene dejavnosti), ki je, upostevaje samostojnost in odgovornosti posameznih
zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev pri opravljanju zdravstvenih storitev, pri izvajalcu
zdravstvene dejavnosti odgovoren za organizacijo dela, ustreznost prostorov, opreme, materialov in
kadrov za izvajanje posamezne vrste zdravstvene dejavnosti ter za sistemsko vzpostavitev pogojev za
strokovno, kakovostno in varno izvajanje posamezne vrste zdravstvene dejavnosti, za katero se izdaja
dovoljenje,

- vrsto zdravstvene dejavnosti, v skladu s predpisom iz tretjega odstavka tega Clena,
- naslov lokacije opravljanja zdravstvene dejavnosti,
- datum zaCetka opravljanja zdravstvene dejavnosti.

Minister, pristojen za zdravje, doloci vrste zdravstvene dejavnosti, za katere se izdaja dovoljenje za
opravljanje zdravstvene dejavnosti. Vrste zdravstvene dejavnosti se doloCi upoStevaje razvrstitev
zdravstvene dejavnosti na primarno, sekundarno in terciarno raven v skladu s tem zakonom ter
upostevaje vrste specializacij zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev oziroma delovna
podro¢ja zdravstvenih delavcev in zdravstvenih sodelavcev.

Za pridobitev dovoljenja za opravljanje zdravstvene dejavnosti mora izvajalec zdravstvene dejavnosti,
glede na vrsto zdravstvene dejavnosti, izpolnjevati naslednje pogoje:

- ima zaposlenega odgovornega nosilca zdravstvene dejavnosti za polni delovni €as ali krajSi delovni
¢as sorazmerno glede na predvideni obseg izvajanja posamezne vrste zdravstvene dejavnosti, razen v
primeru izvajalca zdravstvene dejavnosti, ki je fizina oseba, ko je sam izvajalec zdravstvene dejavnosti
odgovorni nosilec zdravstvene dejavnosti,

- zdravstvene storitve bodo opravljali zdravstveni delavci oziroma zdravstveni sodelavci, ki
izpolnjujejo pogoje iz tega zakona, zdravniki pa tudi pogoje iz zakona, ki ureja zdravnidko sluzbo,

- ima prostore in opremo za opravljanje dolo¢ene vrste zdravstvene dejavnosti,

- mu ni bilo s pravhomocno sodbo ali dokonéno odlo¢bo prepovedano opravljanje zdravstvene
dejavnosti.

Odgovorni nosilec zdravstvene dejavnosti mora izpolnjevati naslednje pogoje:

- pogoje za samostojno opravljanje dela v zdravstveni dejavnosti iz 64. ¢lena tega zakona in ima
ustrezne delovne izkusnje na strokovnhem podrocju, za katerega se izdaja dovoljenje, oziroma izpolnjuje
pogoje za samostojno opravljanje zdravniSke sluzbe iz zakona, ki ureja zdravniSko sluzbo in ima
ustrezne delovne izkusnje na strokovnem podrocju, za katerega se izdaja dovoljenje. Za ustrezne
delovne izkusnje po tej alineji se Stejejo najmanj tri leta delovnih izkuSenj pri izdaji dovoljenja za
opravljanje zdravstvene dejavnosti na primarni ravni in najmanj pet let delovnih izkuSenj pri izdaji
dovoljenja za opravljanje zdravstvene dejavnosti na sekundarni in terciarni ravni ter druge zdravstvene
dejavnosti iz tega zakona, pri Cemer se upostevajo delovne izkuSnje po pridobitvi pogojev za samostojno
opravljanje dela v zdravstveni dejavnosti oziroma zdravniSki sluzbi; (delno razveljavljena)
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- ni bil pravnomocéno obsojen zaradi naklepnega kaznivega dejanja ali kaznivega dejanja, storjenega
iz malomarnosti zoper Zivljenje in telo, spolno nedotakljivost ali €lovekovo zdravje ali ni bil pravnomoéno
obsojen na nepogojno kazen zapora v trajanju veC kot Sest mesecev za katerokoli kaznivo dejanje,
storjeno pri delu ali v zvezi z delom, ki se preganja po uradni dolZnosti.

Za dokazovanje pogoja iz druge alineje prejSnjega odstavka mora izvajalec zdravstvene dejavnosti
predloZiti potrdilo iz kazenske evidence ali izjavo, da ministrstvu, pristojnemu za zdravje, dovoljuje
pridobitev teh podatkov iz uradnih evidenc. Potrdilo iz kazenske evidence ne sme biti starejSe od treh
mesecev.

Prostor, v katerem se opravlja zdravstvena dejavnost, mora izpolnjevati naslednje zahteve:

- sanitarno-higienske,

- gradnja in opremljenost sta v skladu s predpisi, ki urejajo graditev objektov in varstvo pri delu,
- imeti ustrezno prezracevanje, ogrevanje in osvetlitev,

- imeti prostore, ki ustrezajo zahtevam oziroma naravi posamezne vrste zdravstvene dejavnosti
oziroma zdravstvenih storitev, ki se opravljajo v okviru posamezne vrste zdravstvene dejavnosti.

Oprema, ki se uporablja pri opravljanju zdravstvene dejavnosti, mora izpolnjevati naslednje zahteve:
- sanitarno-higienske,

- strokovno-tehni¢ne, ki ustrezajo zahtevam oziroma naravi posamezne vrste zdravstvene dejavnosti
oziroma zdravstvenih storitev, ki se opravljajo v okviru posamezne vrste zdravstvene dejavnosti.

V postopku izdaje dovoljenja za opravljanje zdravstvene dejavnosti obrazlozeno mnenje glede
izpolnjevanja pogojev iz sedmega in osmega odstavka tega €lena na podlagi ogleda prostorov in
opreme poda komisija, ki jo imenuje minister, pristojen za zdravje, v roku 30 dneh od imenovanja. V
komisijo je imenovan strokovnjak za vrsto zdravstvene dejavnosti, za katero se izdaja dovoljenje, po
potrebi pa tudi strokovnjak gradbene, strojne ali druge tehni¢ne stroke in vsaj en ¢lan komisije izmed
zaposlenih na ministrstvu, pristojnem za zdravje.

Izvajalec zdravstvene dejavnosti mora pogoje iz tretje in Cetrte alineje Cetrtega odstavka tega Clena
izpolniti pred izdajo dovoljenja za opravljanje zdravstvene dejavnosti, pogoja iz prve in druge alineje
Cetrtega odstavka tega €lena pa najpozneje ob zaCetku opravljanja zdravstvene dejavnosti. 1zvajalec
zdravstvene dejavnosti mora pogoje iz tega Clena izpolnjevati ves Cas opravljanja zdravstvene
dejavnosti. Za preverjanje pogojev odgovornega nosilca zdravstvene dejavnosti iz druge alineje petega
odstavka tega ¢lena ministrstvo, pristojno za zdravje, lahko pridobiva podatke iz uradnih evidenc ves
¢as opravljanja zdravstvene dejavnosti konkretnega izvajalca zdravstvene dejavnosti.

Vsako spremembo, povezano z izpolnjevanjem pogojev iz Cetrtega in petega odstavka tega Clena,
izvajalec zdravstvene dejavnosti v 15 dneh od njenega nastanka sporoCi ministrstvu, pristojnemu za
zdravje. V primeru spremembe odgovornega nosilca zdravstvene dejavnosti, lokacije opravljanja
zdravstvene dejavnosti ali vrste zdravstvene dejavnosti izvajalec zdravstvene dejavnosti zaprosi za
spremembo dovoljenja za opravljanje zdravstvene dejavnosti. V primeru statusnega preoblikovanja
izvajalec zdravstvene dejavnosti zaprosi za izdajo novega dovoljenja za opravljanje zdravstvene
dejavnosti.

PodrobnejSo dolo€itev pogojev iz sedmega in osmega odstavka tega €lena ter podrobnejSi postopek
njihovega preverjanja predpiSe minister, pristojen za zdravje.

Zakon o arhivskem gradivu, ki vsebuje osebne podatke o zdravljenju pacienta (Uradni list RS,
St. 85/16)

2. ¢len
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(pomen izrazov)
(1) lzrazi, uporabljeni v tem zakonu, imajo naslednji pomen:

- »arhivsko gradivo« po tem zakonu je arhivsko gradivo v skladu z zakonom, ki ureja varstvo
arhivskega gradiva, ki je nastalo pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti ali Nacionalnem institutu za javno
zdravje (v nadaljnjem besedilu: NIJZ) in vsebuje osebne podatke o zdravljenju pacienta;

- »arhivska komisija« je komisija, ki v skladu z dolo¢bami zakona, ki ureja varstvo arhivskega
gradiva, odlo€a o izjemnem dostopu do arhivskega gradiva;

- »komisija pristojnega arhiva« je komisija, ki v skladu z doloCbami zakona, ki ureja varstvo
arhivskega gradiva, sprejme pisno strokovno navodilo za odbiranje arhivskega gradiva;

- »javni arhivi« so drZzavni arhiv, regionalni arhivi in arhivi samoupravnih lokalnih skupnosti.

(2) Pojma »zdravstvena dokumentacija« in »osnovna zdravstvena dokumentacija« imata enak pomen,
kot ga opredeljuje zakon, ki ureja zbirke podatkov s podro¢ja zdravstvenega varstva.

(3) Pojma »zdravstvena dejavnost« in »mreza javne zdravstvene sluzbe« imata enak pomen, kot ga
opredeljuje zakon, ki ureja zdravstveno dejavnost.

(4) Pojem »pacient« ima enak pomen kot ga opredeljuje zakon, ki ureja pacientove pravice.

(5) Pojem »zbirka podatkov« ima enak pomen, kot ga za zbirko osebnih podatkov opredeljuje zakon, ki
ureja varstvo osebnih podatkov.

3. ¢len
(vsebina arhivskega gradiva)

(1) Med arhivsko gradivo se uvrs€ajo zbirke podatkov, za katere zakon, ki ureja zbirke podatkov s
podrocja zdravstvenega varstva, dolo€a rok hrambe trajno.

(2) Osnovna zdravstvena dokumentacija, za katero ni dolo¢en rok hrambe trajno, se med arhivsko
gradivo uvrsti, ¢e tako odloCi komisija pristojnega arhiva.

(3) Osnovna zdravstvena dokumentacija pri izvajalcih zdravstvene dejavnosti izven mreze javne
zdravstvene sluZzbe se med arhivsko gradivo lahko uvrsti na podlagi evidentiranja pristojnega arhiva.

(4) Ostala zdravstvena dokumentacija ne sodi v arhivsko gradivo.

Zakon o elektronski identifikaciji in storitvah zaupanja (Uradni list RS, st. 121/21, 189/21 — ZDU-
1M in 18/23 — ZDU-10)

46. clen
(obdelava osebnih podatkov in povezovanje centralne storitve za spletno prijavo in elektronski
podpis)

(1) V okviru centralne storitve za spletno prijavo in elektronski podpis se za njeno uporabo iz prvih treh
alinej prvega odstavka prejSnjega ¢lena hranijo naslednji podatki:

- identifikator sredstva elektronske identifikacije;

- elektronski naslov posameznika, ki je storitev uporabil;

- ESEl

- davéna Stevilka;

- identifikator uporabniSkega racuna posameznika, ki je storitev uporabil.
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(2) Podatke iz prejSnjega odstavka se hrani Se pet let po izvedeni zahtevi za izbris podatkov s strani
posameznika, ki je storitev iz prejSnjega odstavka uporabil, ali po zadnji uporabi te storitve s strani
posameznika.

(3) V okviru centralne storitve za spletno prijavo in elektronski podpis se za njeno uporabo iz Cetrte
alineje prvega odstavka prejSnjega €lena hrani pooblastilo in za potrebe preverjanja pooblas¢anja
obdelujejo nasledniji podatki:

- osebno ime fizi€ne osebe ali firma poslovnega subjekta pooblas¢enca in pooblastitelja,

- ESEI pooblad&enca in pooblastitelja,

- elektronski naslov pooblas€enca in pooblastitelja,

- Cas veljavnosti pooblastila,

- identifikator pooblastila,

- obseg pooblastila,

- podpis pooblastitelja,

- datum smrti pooblastitelja.

(4) Centralna storitev za spletno prijavo in elektronski podpis v delu, ki omogoc&a ustvarjanje in hrambo
pooblastil, ni uradna evidenca, v kateri organi preverjajo obstoj ali obseg pooblastila. Pooblastitelj ali
pooblas¢enec je dolzan zagotoviti, da organ, pred katerim se izvaja zastopanje, dobi pooblastilo iz
centralne storitve za spletno prijavo in elektronski podpis in ne more zahtevati, da ga pridobi organ po
uradni dolznosti. Organ, ki vodi postopek, nima dostopa do podatkov iz prejSnjega odstavka.

(5) Pooblastilo in podatki iz tretiega odstavka tega ¢€lena se hranijo Sest mesecev po posredovanju
zahteve za preklic ali odpoved elektronskega pooblastila s strani pooblad€enca ali pooblastitelja in
najvec pet let po zadnji uporabi te storitve s strani pooblad€enca.

(6) Centralna storitev za spletno prijavo in elektronski podpis pri zagotavljanju storitev iz prvih treh alinegj
prvega odstavka prejSnjega ¢lena obdeluje tudi druge podatke, kot so navedeni v prvem odstavku tega
¢lena, in sicer za njihovo posredovanje ponudnikom elektronskih storitev, vendar izkljuéno na zahtevo
posameznika, ki storitev uporablja. Ti podatki se po njihovem posredovanju ponudnikom elektronskih
storitev izbriSejo. Za te namene se centralna storitev za spletno prijavo in elektronski podpis povezuje:
- s centralnim registrom prebivalstva tako, da se na zahtevo posameznika, imetnika sredstva
elektronske identifikacije, na podlagi davéne Stevilke iz centralnega registra prebivalstva pridobijo
podatki o osebnem imenu, EMSO, rojstnem datumu, rojstnem kraju, drZavi rojstva, spolu, drzavljanstvu
in stalnem prebivaliS€u ali stalnem naslovu v tujini, zaasnem prebivaliS¢u ali zaasnem naslovu v tujini
in naslovu za vro¢anje ter datumu smrti;

- s centralnim registrom prebivalstva tako, da se na zahtevo posameznika, ki prijavo izvaja na
podlagi ezmejne avtentikacije prek spleta v skladu z Uredbo 910/2014/EU, na podlagi EMSO iz
centralnega registra prebivalstva pridobijo podatki o osebnem imenu in rojstnem datumu;

- z davénim registrom tako, da se na zahtevo posameznika, ki prijavo izvaja na podlagi ¢ezmejne
avtentikacije prek spleta v skladu z Uredbo 910/2014/EU, na podlagi davéne Stevilke, osebnega imena
in rojstnega datuma iz davénega registra pridobi podatek o ujemanju posredovanih podatkov z zapisom
v davénem registru;

- s poslovnim registrom tako, da se na zahtevo posameznika, imetnika sredstva elektronske
identifikacije, na podlagi dav¢ne Stevilke iz poslovnega registra pridobi podatek o poslovnih subjektih,
pri katerih nastopa v vlogi zakonitega zastopnika.

(7) Centralna storitev za spletno prijavo in elektronski podpis se pri zagotavljanju storitev iz Cetrte alingje
prvega odstavka prejSnjega €lena ob ustvarjanju pooblastila v elektronski obliki za preverjanje
ustreznosti vnesenih podatkov na zahtevo pooblastitelja ali pooblas€enca povezuje s centralnim
registrom prebivalstva oziroma s poslovnim registrom, in sicer tako, da centralna storitev za spletno
prijavo in elektronski podpis:

- centralnemu registru prebivalstva posreduje osebno ime in davéno Stevilko pooblaséenca ali
pooblastitelja, ki je fizi€na oseba, centralni register prebivalstva pa posreduje podatek o ujemanju
prejetih podatkov ter v primeru ujemanja podatkov tudi podatek o morebitnem datumu smrti
pooblastitelja;

- poslovnemu registru posreduje firmo in davéno Stevilko pooblas¢enca ali pooblastitelja, ki je
poslovni subjekt, poslovni register pa posreduje podatek o ujemanju prejetih podatkov.
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